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薬価基準制度
一一薬価算定方式に係わる基礎的考察一一一（1)
小原久治
I はじめに
小論では，薬価基準制度が成立した背景を概略的に説明した後で，薬価基準
制度の性格と存在意義を明らかにし，薬価基準の不変部分と変貌部分，薬価基
準収載の仕組み，方針および方式，薬価基準の改正方法，薬価基準による薬価
算定方式について制度的側面から説明し，その制度の中で根幹を成している
90%ノ勺レクライン・オンライン方式を検討し，その他の薬価基準の問題点を指
摘する。さらに，その問題点を解決するための厚生省の具体的措置，関連業界
の提言を説明し，今後の課題について明らかにする。
I 薬価基準制度成立の背景
薬価基準制度は医療保険制度の基礎となる制度である。薬価基準制度が成立
するまでには，し、くつかの医療保険制度が制定・実施されてきた。わが国で初
めての医療保険制度である健康保険は，大正14年に制定されたが，被用者のう
ちでも工場法，鉱業法の適用事業の被用者のみに限定され適用された。昭和2
年に健康保険法が実施された。それ以後昭和22年までは，薬治料として「内服
薬については，処方料および調剤料も含めー剤一日分l点」として算定され，
薬剤費そのものを社会保険診療報酬に反映させるという考え方が少ない時代が
長く続いた。昭和10年ごろから保険財政が好転し，給付内容と被保険者数の拡
大が進められ， 12年に国民健康保険が制定・実施された（被保険者数約4,000
- 97 -
- 98 -
万人〉。昭和14年には，船員保険および職員健康保険 (17年に健康保険に吸収さ
れた。〉が実施され，医療保険がそれだけ普及していった。
戦後，昭和22年6月に連合軍最高指令部から医療保険制度の再建が指示され
たため，一連の医療保険制度は急速に整備された。この整備の過程は国民医療
体制の整備であるとともに，医療費体系の整備の過程であった。高い薬価の医
薬品が出現するに至って，従来の考え方では支障が生じたので，昭和22年7月
には社会保険診療報酬点数表が改正され，「使用内服薬の薬価が l点単位の 3
分の l以上の場合は点数を別に定む」と規定され，昭和25年4月の改正時には
「内服薬の場合はー剤一日分15円以下のときは2点，皮下筋注射は 1日分の使
用薬価が15円以下のときは4点とし これを越える場合は15円きざみで2点ず
つ加算を行うJというように15円きざみの加算制に改められた。これらの改正
によって，医師は高価な薬剤を使って不当な損失を被ることがなくなり，また
薬剤費の算定において購入価格を基礎とする考え方が定着した。これ以後も，
社会保険診療報酬の診療単価や点数表は数回にわたって改定され，薬剤費につ
いても薬価とその算定方式が幾度となく改定された。
このような事情を背景として，薬価基準制度制定以前の保険医療における使
用薬剤の価格算定には物価統制令による公定価格が用いられていた。つまり，
昭和24年5月の改正によって，社会保険診療報酬のうち薬治料と注射料は医師
の購入価格で算定すると規定され，物価統制下では統制価格が薬価算定の基礎
として適用された。公定価格撤廃後には撤廃直後の公定価格で薬価が算定され
た。しかし，その撤廃後は医薬品の実勢価格が昭和24年から値下りし， 25年中
ごろには旧公定価格との差が顕著になった。そのため，旧公定価格による薬価
の算定は不合理とみなされるようになり，この統制薬価は昭和25年になって大
幅に廃止されたため，統制薬価に代わって新たな薬価算定基準が早急に必要に
なった。薬価基準制度設立への準備として統制撤廃後の薬価問題が生じたわけ
である。
当時の物価行政の所管庁であった物価庁が昭和25年4月25日に医薬品109品
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目の公定価格を廃止したとき， GHQ(GeneralHeadquartersの略称。アメリカの
在日総指令部。〉から医薬品については定期的に市場調査を実施し，指導する
よう指示されていた。そこで，物価庁は医療品の価格を適正な価格に調整する
目的も兼ねて医療保険で使える薬剤の薬価算定の基礎資料を得るために，医療
品の市場調査を行うことにした。これが最初の薬価調査であった。昭和25年4
月に「医薬品市場価格調査協力要綱」に基づいて，東京，大阪のほか2県の医
薬品卸売業者を調査客体として約3,000品目の薬価の実態を把握し，公定価格
に代わる公平な取引の目安となるような価格を指導し，同年7月25日に薬価算
定の基準づくりを行うための基礎資料を作成した。
この薬価算定の基準づくりは，昭和25年9月l日付の厚生省保険局医療課長
通知の保険発第178号で「使用内服液，使用注射薬及び使用外用薬の価格は別
に定める購入価格によるものとする。購入価格は厚生大臣の定むる薬価基準に
基づき，これを定むj とし、う規定が明文化されたことから始まった。これに続
いて同年月日付保険発第195号によって，薬価基準が設定され，同年月日から
適用されることが都道府県庁へ通知された。つまり，「使用内用薬，使用注射薬
及び使用外用薬の価格は別に定める購入価格によるものとする。前項の購入価
格は厚生大臣の定める薬価基準に基づき都道府県知事がこれを定む」と規定さ
れたことを受けて実施されたので，主要な医薬品の価格基準表という性格だけ
のものとなった。その上，その薬価基準に収載されていない医薬品も保険医療
に使用できた。この薬価基準の正式告示は，昭和25年10月24日付厚生省告示第
275号および同年1月1日付厚生省告示第284号であった。このときの薬価算定
のための薬価調査は物価庁が実施した。その結果，薬価基準に収載された品目
数は2,316品目であった。これをもって初めて社会保険診療報酬点数表の改正
が行われ，薬剤費算定の新しい基礎体系となる薬価基準制度が発足した。
薬価基準制度成立時の国民医療費は，健保（政管分〉，健保（組合分），船員
保険，共済組合，国保，労災保険の合計が年額461.9億円，自己負担分を含めれ
ば， 655.8億円であった。この年額は国民所得33,140億円の約2%に相当した。
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一般診療費に占める薬治料は27.4%であった（厚生省調査）。各種保険の適用
者数は約3,878万人，保険医数は昭和26年6月現在で保険医54,666人，歯科保
険医25,568人，保険者指定によるもの1,742人を数えた。
社会保険診療報酬については，厚生省告示による診療報酬点数表，歯科診療
報酬点数表の診療点数に点数単位を掛けて算定する方式が採用された（薬価基
準制度制定直前の単価は昭和23年10月決定の甲地11円一一東京，大阪，神奈
川，愛知，京都，兵庫，乙地10円一一北海道，宮城，群馬，石川，長野，広
島，愛媛，福岡，鹿児島〉。昭和26年12月 1日の l点単価改定では，甲地
12.50円，乙地11.50円であった。薬剤費については，前述のように，昭和24年
5月改正の15円きざみの加算制で決めるとし、う算定方式であった。この場合の
使用薬価は公定価格と決められた。保険薬局の調剤については，全国一律の価
格として決められた調剤報酬計算表で計算するとし、う方式が用いられた。
このような薬価基準制度成立の背景があり，それに関連した制度的内容が決
められていた。この背景と内容に基づいて，現行の薬価基準制度の性格などが
決定されてきたわけである。
m 薬価基準制度の性格とその存在意義
価基準制度の性格とその法的根拠を示し，その存在意義を強調する。
1. 薬価基準制度の性格
昭和32年4月には25年9月成立の薬価基準が大改正された。この改正によっ
て薬価基準制度が二重の性格を持つことになった。したがって，「薬価基準Jに
は，二重の性格を示す二様の意味がある。
① 保険医療で使われる保険薬剤の薬価すなわち医療機関の購入価格を算定
する場合において国（厚生省）が決めた一種の公定価格であり，その購入価格
の一覧表であるという性格がある。このことは，薬価基準が社会保険診療報酬
算定の「基準価格表」あるいは「薬価一覧表」であることを意味する。
この性格の法的根拠となっているのは，健康保険法（大正1年4月22日，法
一 100-
?律第70号）第43条第9項の「保険医療機関又は保険薬局が療養の給付に関し，
保険者に請求する費用の額は・・ （中略） ・・厚生大臣の定むる所によりこれ
を算定するものとす」とし、う規定である。この規定から「健康保険法の規定に
よる療養に要する費用の額の算定方法」（昭和33年6月1日付厚生省告示第
177号， 33年10月1日実施），すなわち，いわゆる「点数表」が決められ，この
点数表の中で「使用薬剤の価格は別に厚生大臣が定める」と規定された。この
規定に基づいて厚生大臣が告示したものが薬価基準である。
② 薬価基準に収載された品目は保険医療で使用できる医療用医薬品を限定
する効果を持っているという性格がある。このことは，薬価基準が保険医療で
使える医療用医薬品の範囲を示した「品目一覧表」であることを意味する。
この性格の法的根拠となっているのは，保険医療機関及び保険医療養担当規
則（昭和32年4月30日厚生省令第15号〉第四条第l項の「保険医は厚生大臣の
定める医薬品以外の医薬品を患者に施用し，又は処方してはならなし、Jという
規定である。この規定と保険薬局及び保険薬剤師療養担当規則（同年同月厚生
省令第16号〉第9条の「保険薬剤師は厚生大臣の定める医薬品以外の医薬品を
使用しではならなし、」とは同じ趣旨の規定である。これらの規定に基づいて，
薬価基準収載品をもって厚生大臣の定める医薬品とする扱い方がなされること
になり，保険医療で使用できる薬剤の品目一覧表としての性格を持つことに
なった。
2. 薬価基準制度の存在意義
薬価基準制度は，保険薬剤の収載とその薬価を決める制度である。保険診療
では厚生大臣が定める医薬品以外の使用は禁止されているため，その医薬品の
収載と薬価をあらかじめ決めておく必要があるわけである。
今日の医療費抑制の時代の中で，保険医療制度全般が見直されてきていると
ともに，医薬品の生産額や販売額に鈍化傾向がみられ，改正薬事法の施行，物
質特許の確立，資本自由化による外資系企業の対日攻勢と進出の激化なども加
わり，医療・薬事環境はますます変化してきている。とりわけ，薬価大幅引下
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げと今後の薬価算定方式の変更は製薬業界の体質を変更させる要因となってい
る。この変更は製薬企業の利益性，採算性，販売価格に直結しており，すでに
新薬と薬価基準既収載品を持ち，新薬開発力と販売力を具備している大手製薬
企業に対してさえも経営体質の転換を迫るほどの衝撃を与えている。いわんや
新薬開発力に欠け，販売力が弱い中小製薬企業を経営上まさしく厳冬の苦境に
遭遇させている。さらに，医薬品卸売業者やその小売業者には生き残りをかけ
た危機的な経営環境に押し込ませている。このように，薬価基準の制度的変更
は現行の医療保険制度と表裏一体の関係にあり，厚生省，製薬企業，卸売業
者，小売業者，医療機関および患者をめぐる諸事情に極めて大きな影響を及ぼ
すものである。
薬価基準はまた，健康保険，国民健康保険，日雇労働者健康保険，船員保
険，国家公務員共済組合をはじめその他の共済組合の各々の制度の根拠法の中
で，健康保険法の諸規定が準用されているので，各種の医療保険に適用される
とともに，厚生省が所管している各種の予防法や福祉法，生活保護法などの公
費負担医療にも「準用jされている。それだけに，この制度の存在それ自体に
大きな意義がある。
反面，その制度には重大な欠陥があるため（後述のIXを参照〉，適正な社会保
険診療報酬体系に直接係わる「薬価基準」の制度的変更，特に薬価算定方式の
見直しと変更は，医療の科学性，経済性および社会性，適正な薬価調査という
観点から抜本的に改正していかなければならない。
これまでにおいて改正された部分が薬価基準制度の変貌部分であるが，それ
はどのようなことであろうか。また，薬価基準制度で一貫して不変の事項はい
かなることであろうか。
N 薬価基準制度の不変部分と変貌部分
薬価基準制度は，医療保険財政の赤字化とそれに伴う国民医療費抑制という
大きな制約の中で徐々に変貌してきている。他方，「医療制度の根本が大きな
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改革を受けずに継続されてきた関係から根本的には大きな変革はなかった。」
この薬価基準制度の不変部分と変貌部分について，武田公一氏，黒木武弘氏
の各論文，日本製薬団体連合会保険薬価研究会編『薬価基準総覧』（昭和42
年），薬業時報社編『薬事ハンドブック』の昭和57年版， 58年版， 61年版を参考
にするだけでなく，それに私見も交えながら説明する。
1. 薬価基準制度の不変部分
薬価基準制度の不変部分については，次の少なくとも 3つのことを挙げるこ
とができる。
① 薬価基準制度の薬価基準という一種の公定価格は，医療機関の購入価格
ということである。
このことは，医薬品を患者や一般消費者などの最終需要者に販売して得られ
るマージンが本来は医療機関にあるべきものではないとし、う論理に基づいて決
められたことであろう。問題はこの論理を示した制度が現実の経済原則を無視
して制定されたという点にある。そのため，潜在マージンの存在だけでなく，
何よりも医療機関や薬局・薬店などの不当利得が国会や社会的非難を浴びなが
ら，薬価基準と実勢価格との価格差すなわち薬価差益は一向に是正される機運
はない。その対策としては，私見では，その潜在マージンをたとえば西ドイツ
のようにオンコストとして法定化することも必要であると考える。また，銘柄
別薬価を徹底化し，その代わりに薬価調査を厳正にして実勢価格を薬価に正し
く反映させることが必要である。このような正論は通らないのが現実であるか
ら，薬剤費の増大を抑制できず，国民医療費の増大になすべき有効な根本的な
手段がなくなっている。その正論の根本的な手段を投入しないで対症療法的な
皮相な手段を用いているからである。
② 薬価基準価格は，複雑な原価計算方式を避け，市場価格主義を原則とし
ていること。
③ 昭和53年2月1日の大改正から部分的に銘柄別薬価収載方式に変わって
し、ること。
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2. 薬価基準制度の変貌部分
(1) 薬価基準制度設立後の主要な改正は，現在までにおいて数多く行われて
いる。その間の主要な改正は，私見では，次の改正を挙げることができる。文
中の大改正はその当時の薬価基準収載品目の選定および薬価の全面的改正を意
味する。小改正は一部改正，すなわち，新規品目の追加収載あるいは削除，既
収載品目の一部について薬価を改正したことを意味する。
① 昭和27年8月に物価庁が廃止されたのに伴い，薬価基準関連業務一切が
厚生省に移管されたため，最初の薬価調査が28年2月に行われた。同年4月に
抗生物質療法の使用基準が制定され，同年6月に一部小改正が行われた一方
で，厚生省は薬価調査の対象を個々の医師から医療機関に変更して調査した。
この調査結果に基づき，同年8月1日実施で薬価基準が大改正され，従来の
80%ノミノレクライン・オンライン方式から90%パルクライン・オンライン方式に
改定された。このときの薬価基準収載品目数は2,272品目であった。
② 昭和30年9月1日実施の大改正では， 29年10月の薬価調査に基づき，薬
価収載2,921品目を3分類して収載する 3分類方式が採られた。それまでは都
道府県知事が医師の購入価格を決めていたことが廃止され，厚生大臣が使用薬
価を定めることになった。また，健保財政の赤字対策として，いわゆる 7人委
員会（昭和30年4月26日発足〉が薬価基準の合理化を打ち出し，製薬企業だけ
でなく卸売業者や小売業者など薬業界に大きな影響を及ぼした。
③ 昭和32年4月に「保険医療機関及び保険医療養担当規則」が改正され，
Eで説明した規定が加わった。薬価基準が保険医療で使える医薬品の品目表と
しての性格を持つことになったのは，このときである。また，同年4月1日実
施で抗生物質の使用基準などの一部改正に伴う67品目の薬価が改正された。そ
の薬価基準をめぐる問題は，大蔵省と厚生省保険局が主張した大衆薬，予防
薬，陳旧化品，配合剤の品目削減問題であった。
④ 昭和33年10月1日実施の大改正では， 28年以降採択されてきた薬価基準
収載品目4,143品目の統一名収載方式とともに，基準包装別薬価表示， 1 g当
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りや l錠当りや lアンプ。ル当りなどの単価別薬価表示が実施された。また，社
会保険診療報酬点数表が改正されて l点単価は一律10円となり，甲表と乙表の
2表に分けられた。さらに，同年月日には，新点数表の改正に伴う形式的大改
正が行われた。それまでは都道府県知事が定めていたことが形式的実質的に厚
生大臣が定める形となり，ここに至って現行の薬価基準制度の基本的性格が確
立した。
⑤ 昭和35年には，健保財政の赤字増大に対処するため，大蔵省は薬価基準
合理化対策5原則（品目の整理，調査時と実施時の薬価のずれに対する時差補
正，病院と一般診療所の2本建薬価基準， 90%ノミノレクライン・オンラインの引
下げ，主要医薬品の薬価算定に原価計算方式の適用）を厚生省へ提出した。同
年6月1日実施の大改正は33年10月の薬価調査に基づくものであり，この大改
正から従来の地域別薬価基準が改定され，全国 l本の統一薬価基準が採択され
た。このときの収載品目数は4,002品目であった。
⑥ 昭和39年には，薬価基準は政管健保赤字問題とこれに伴う政治紛争に巻
き込まれ，何の改正も行われなかった。昭和40年1月1日実施の大改正では，
38年7月の薬価調査結果を時差補正し，5,423品目が収載された。薬剤費は11% 
引き下げられた。この大改正では，昭和37年9月から39年9月末までの製造・
輸入許可承認のあった1,960品目が従来通りの収載基準で新規収載された。こ
の間において，昭和37年7' 8月の薬価調査に基づいた薬価の値下り 3%を算
定しながら，その上政治的・政策的に1.5%を薬価から捻出する目的で，薬価
算定方式に依拠せず，強引に一部の特定の医薬品，すなわち抗生物質製剤，副
腎皮質ホルモン剤，必須アミノ酸製剤という相場品目および活性ビタミン剤の
4品目だけを狙って政治的値下げを強行した事件が発生した。これがし、わゆる
政治薬価問題である。
⑦ 昭和41年4月1日実施の小改正では，経過措置品目と類似の新薬を対象
とし，配合理由のある配合剤および医療上必要と認められたものを合わせて
232品目が追加収載された。このとき，従来の統一品目に相当する 7品目が初
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めて統一限定収載方式で収載された。
⑧ 昭和42年には，薬価調査の実施，これに伴う薬価基準の改正は，政管健
保の赤字問題に巻き込まれたため，定期収載の原則が完全に乱れた。薬剤費が
その赤字の原因の 1つとみなした厚生省は，薬剤費の一部負担，医療保険料の
引上げ、を主な改正内容とする健保法等臨時特別法案を国会へ提出した。
薬価調査については，昭和38年以隆実施されなかったが， 41年11月11日の中
医協における支払者側委員の激しい実施要求に答えて，厚生省は42年3月に卸
売業者に対してのみ全品目を対象とする薬価調査に踏み切った。この調査結果
による改正が昭和42年10月l日実施の大改正であり，薬価基準収載品目数は
6,831品目であったが，薬価基準収載方式は大きく変更された（日本薬局方医
薬品以外の統一品はすべて統一限定収載方式としたこと，配合剤はすべて銘柄
収載としたこと，悉皆調査の結果取引が認められなかった既収載品を将来削除
することを含みとして43年3月末日までの使用期限を付けて別表に収載したこ
と。〉。この大改正時に薬剤費は10.2%引き下げられた。
⑨ 昭和45年5月13日の中医協で，指針・基準関連新薬については，薬事法
に基づく承認内容で使用するとし、う合意がなされ，同年6月1日をもって新薬
44品目の追加収載が行われた。昭和44年11月の薬価調査に基づき， 45年8月1
日実施で7,716品目が大改正されたのに伴い，薬価費は3.0%引き下げられた。
昭和45年12月24日に中医協は添付販売禁止を決議した。このことは重要な意
味を持っている。
⑬ 昭和49年には，第l次石油危機に起因した不況が影響して，局方品を中
心にいわゆる逆ざや減少が生じたので，これを是正する緊急改正（薬剤費0.04%
引上げ、を含む）として同年6月1日に153品目が，同年7月1日に258品目が改
正された。
⑪ 昭和50年 1月1日実施の大改正では， 49年4月の薬価調査に基づいて，
6,891品目について行われた。薬剤費引下げは1.6%であった。また，厚生省は
同年月日で50年3月31日までの 3か月間，外資系企業の日本ルセルに対して添
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付行為品目の削除（5品目〉を行った。
⑫ 昭和53年2月1日には，厚生省は薬価基準と実勢価格との価格差を是正
するために， 51年 2月 1日の中医協でも同意されていた銘柄別薬価収載方式に
よる薬価基準の全面改正を実施した。また，同年4月 1日実施で，新薬以外の
1,661品目の追加収載が行われ，経過措置品目へ220品目が移行したが，同年月
日で l品目が添付行為品目として削除された。
⑬ 昭和54年 9月には， 35年制定の現行薬事法が19年ぶりに大改正され，改
正薬事法が成立し， 55年4月1日および同年9月30日に施行された。これは特
筆すべきことである。この改正薬事法は，それまで薬務行政指導として行って
きた新薬承認の厳格化，副作用報告，医薬品再評価， GMP (Good 
Manufacturing Practice.医薬品の製造および品質管理に関する規準。）などの
一連の施策の法制化を中心とし，医薬品の有効性と安全性の確保に主眼を置く
ものであるから，薬価基準の収載や改正もその主眼に沿って行われた。
昭和55年4月1日には， 18品目が医薬品再評価によって削除され，代替品の
追加収載が8品目で行われた。同年10月1日には，添付行為品目の削除（6品
目。 6社 l品目ずつ。）が同年月日から 1か月間行われた。
⑬ 昭和56年 6月 1日には， 53年 7月の薬価調査に基づき，薬価基準が
12,881品目について大改正が実施された。薬剤費は18.6%と前例のない大幅引
下げとなった。この大幅引下げは国民医療費に極めて大きな影響を与えた。
⑬ 昭和57年に国民医療費支出の適正化対策の一環として，薬価基準の適正
化が図られ，年l回の薬価調査の実施とそれに依拠した薬価基準の改正，薬価
調査の調査期間の適正化，直接調査（他計調査〉の拡大や虚偽報告に対する罰
則， トンネル卸の調査客体からの排除などの薬価調査方法の改善，薬価算定方
式の改善と見直しなどの措置が今回の改正を機に採られている。
⑬ 昭和58年からは国民医療費適正化対策の積極的な推進などによって医薬
品需要が冷え込み，医薬品生産額の対前年増加率は1.3%，このうち医療用医
薬品のそれは0.9%にとどまった。他方， 57年 1月の薬価調査に基づいて同年
-107-
-108-
1月1日の薬価基準の改正（薬剤費は4.9%引下げ〉から小改正が2,208品目に
ついて行われた。
⑫ 昭和59年3月1日実施の薬価基準の大改正で， 13,471品目が全面改正さ
れ，薬剤費は16.6%の大幅引下げとなり，薬業界と医療機関へ及ぼす影響が大
きかったっ薬価算定方式は， 90%ノミノレクライン・オンライン方式を基本的に適
用するほか，個別品目について行政の裁量権で調整したこと。銘柄別収載品で
あって銘柄間格差の著しい 3品目（セファレキシンカフ。セノレ250mg lカプセ
ル，セファレキシンシロッフ。用200mg1 g，ウロキナーゼ注射液24,000国際単位
1瓶）は価格差が縮小されたが，銘柄間格差のある品目は約20品目増えて規格
数約360品目となったこと，昭和58年2月3日収載の新薬についても厳しい薬
価算定がなされたこと，薬価調査では他計調査の常時調査体制の確立，磁気テ
イプなどのコンビューター媒体による薬価調査の提出，医薬品コードの体系化
による調査，集計作業，薬価算定作業の高率化などによって，薬価調査の正確
性が高められたこと，抗生物質製剤の薬価引下げ（前々回の全面改正では
45.2%の引下げ）の影響が大きく，改正の影響率はその製剤を主力とする企業
間格差を拡大したため，この改正ではその格差の偏りを小さくしたこと
(11. 3%～21. 9%）などが特色となっている。
以上の改正を含めて，昭和62年3月まで、に大改正は12固にわたって行われて
いる。このような薬価基準の主要な改正の推移は，付表（割愛した〉の通りで
ある。
(2) バルクラインの意味の変革
薬価基準に基づいて薬価を算定する場合には，各品目について薬価調査結果
の90%バノレクライン・オンライン価格で決められている。このバルクラインの
適用品目数は，昭和53年2月1日実施の大改正以後，市場調査月の取引件数が
30以上ある品目とされている。この方式による薬価算定が持つ意義は大きい。
(3) 薬価調査方法の変革
昭和25年7月に，既述のように，医療保険上の薬価算定の基礎資料を得るた
??
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めに，物価庁は「医薬品市場価格調査協力要綱」に基づいて 1都1府2県の医
薬品卸売業者を調査客体として約3,000品目について実勢価格の調査を行ったー
これが薬価調査の端緒であった。この薬価調査の根拠は物価統制令第30条であ
り，その規定に基づいた薬価調査は昭和27年8月に薬価基準関連業務が厚生省
に移管されるまで行われた。
第l回の昭和25年7月，同年9月と1月，翌年3月の 3聞の調査では，小調
査が行われたが， 26年6月には大多数の品目の実勢価格が高騰したため，物価
庁は「薬価基準調査要綱」に基づき， 21都道府県における医師の購入価格と薬
店の医師への販売価格の 2点について大調査を行った。
昭和26年10月の小調査の後，新たに策定された「薬価基準改正に関する根本
方針」によって27年2月に大調査が実施され，同年5月には小調査が行われた。
昭和27年1月には，厚生省は移管後初の小調査を次官通牒による「薬価基準
資料調査要綱」に基づいて実施した。同要綱による調査は，昭和28年2月の大
調査，同年7月の小調査であった。
昭和28年7月には，調査時期の原則が改正されたため，大調査は従前の原則
である 2月実施から原則として10月実施となり，小調査は従前の原則である 7
月および1月実施から 3月および7月実施に改められた。この新原則による調
査が全国を調査対象地域とした同年10月の大調査であった。
小調査は，昭和29年3月と同年7月の 2回の小調査を最後に姿を消した。同
年10月には， 30年度の薬価基準大改正のための大調査が実施されたが，医薬分
業実施の含みで薬局の購入価格も調査対象とされた。
昭和30年12月には，「医薬品市場価格要綱」に基づいて大調査が実施された。
昭和31年1月， 32年11月， 33年10月には，いずれも調査客体数を増やして大
調査が実施された。昭和31年11月には初めて包装別調査も行われた。
昭和32年から38年（同年7' 8月には大調査があった。）までの期間と39年か
ら42年までの期間には薬価調査は実施されず，調査の空白期が続いた。
昭和42年3月実施の大調査は，日本医師会の同意が得られず，診療側の薬価
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調査が不可能になったため，販売側を調査客体とせざるを得なかった。同年の
中医協の建議に基づいて，厚生省は次の方法で毎年l回薬価調査を実施するこ
とを公約している。当該調査の後も経時変動調査も実施することを要求して以
来，厚生省も薬価調査，特別調査，経時変動調査，基準包装の各種調査を実施
している。昭和42年の調査は，この形式で実施されることになったので，この
調査形式が昭和43年2月， 44年10月の大調査など後の薬価調査に与えた影響は
極めて大きかった。
昭和45年12月に，中医協は添付品目を薬価基準から削除し，従来から薬価調
査の妨害行為とみなされていた添付販売を禁止したが，この添付廃止後の実勢
価格を調査することも兼ねて， 46年3月に大調査を実施した。
昭和47年1月に中医協が社会保険診療報酬点数表の改定などを建議した際，
薬価調査については毎年4月に実施し，経時変動調査などによって実勢価格を
常時把握すべきであると提言した。これに基づく大調査が昭和47年9月に実施
された。このとき初めて調査時点以後の価格変動を薬価基準に反映させるた
め，経時変動調査が厚生省職員による他計方式で行われた。この方式で昭和49
年5月の大調査が実施された。
昭和51年5月の大調査は，銘柄別薬価基準収載方式を採択するための基礎資
料を得ることを目的として，調査，集計，算定も銘柄ごとになされ，精密かっ
大規模な調査となった。
昭和53年7月には， 2回目の銘柄別の大調査が実施され，薬価調査の前後に
厚生省職員による特別調査も行われた。このときの薬価基準の大改正では薬剤
費は18.6%と大幅に引き下げられた。
最近では，昭和57年1月に大調査が実施された。
このような薬価調査の変革を通じて，現在の薬価調査が整えられてきた。
現在では，薬価調査は年l回，これに伴う薬価基準大改正は年1回実施する
というのが原則である。新薬の追補収載（薬価基準小改正）は，昭和57年7月
の新薬の薬価算定に関する懇談会の報告にもあるように，年2回収載するとい
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うのが原則であるが， 61年からは年4回収載することになっている。後発品に
ついては，薬価基準の大改正時に収載を行うことになっている。
(4) 基準包装ないし適正包装の変化
医薬品は，同一品目であっても包装の大小によって価格差がある。つまり，
薬価基準は 1g' 1錠などの最少単位当りの価格表示であるから，包装の大小
によって薬価が異なっている。大包装は医薬品を大量に使用する病院用であ
り，小包装は少量使用する一般診療所や開業医に多く使用されている。そのた
め，薬価基準とし、う薬価の算定において，どの包装の価格を基準にするかに
よって薬価基準価格に差異が出てくる。基準包装ないし適正包装は，使用頻度
の高い大包装（繁用包装とも言う）の価格を採用するのが妥当であるが，この
基準では中小の一般診療所，へき地の病院や一般診療所が購入できる価格のも
のでなければならないから，大包装の薬価では購入できない医療機関が出てく
るであろう。
そこで，厚生省は，この事情を考慮して，昭和44年6月に薬価基準の薬価算
定において採用すべき包装規格を設定した。このときの包装規格が現行の薬価
基準で採用されている基準包装ないし適正包装である。
この基準包装ないし適正包装については，薬価調査において包装使用頻度を
調べ，現行の薬価基準価格に採用されている基準包装の使用件数（総個数）に
比べてより大きな包装の使用件数（総個数）が2倍以上になっているという調
査結果が出たときにはじめて当該品目の薬価はこの大包装の単位当りの薬価で
決まるとしの原則が設けられた。これがし、わゆる「2倍の法則Jである。
この原則や法則ではなくて，薬価は通常比較的小包装の単位価格で決まるは
ずであるが，わが国では実際上医薬非分業（法的には，昭和30年8月に医薬分
業法が成立し， 31年4月から実施されているが，実際には遵守されていない。）
であるため，医薬品を大包装で購入すれば，単位当りの購入価格は割安となる
ので，ますます大包装のものが購入される傾向がある。事実，昭和40年ごろか
ら5,000錠，あるいはそれ以上という医薬品としては常識はずれの大包装が横
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行した。そのため，日本医師会は昭和44年6月に厚生省と適正包装基準につい
て合意し，これを受けて厚生省は日薬連に対して昭和44年8月大包装の販売自
粛を厚生省薬務局長で通知するという形で行政指導を行った。
このときの薬価算定に係わる「適正包装」とは，内用薬は100錠，散剤，末剤
および粒剤はそれぞれ25g，液剤とシロッフ。剤はそれぞれlOOml，注射薬は10
管，軟膏は抗生物質製剤と副腎皮質ホルモン剤がそれぞれ最少包装に，その他
の軟膏は500gを基準にするということである。この適正包装については，厚
生省も日医会も合意したので，それ以後の薬価基準という名の薬価を算定する
場合の包装基準となった。
しかし，このような適正包装基準が実施されたため，製薬企業は大包装化で
得ていた潜在マージンを維持で、きなくなった。そのため，製薬企業はそれに代
わる手段として「添付」とし、う手段を案出して，潜在マージンを維持し，低落
する薬価への歯止め手段を横行させた。この実情に対応する措置として，厚生
省は昭和45年12月15日の中央社会保険医療協議会（中医協）の建議に基づいて
薬価基準収載品目について添付等不適正販売行為を禁止し，添付行為のあった
品目を薬価基準から削除する旨の通知を日薬連に通告した。
その後，中医協がかねてから指摘していた小包装医薬品の円滑な供給を確保
するために，厚生省薬務局長は昭和59年6月2日に当面の「薬価基準収載医薬
品の包装単位基準」を通知した。この通知によって，今後は個々の医薬品の特
性および医療の場における使用実態に照らし，必要な改定を行うこととしてい
る。このときの包装単位基準は ①表15-1 に掲げた許容小包装以下の包装単
位を少なくとも 1種類は供給すること，②その表の許容大包装を上回る包装単
位は供給しないこと，③その表に掲げられていない剤型については，類似する
剤型に準じること，となっている。
包装基準だけをみても，このような互いに同じことばかり繰り返されている
が，製薬企業，日薬連，日医会などの考え方に何かの間違いがあるように思わ
れてならない。
??
表15-1 薬価基準収載医薬品の剤型別包装単位基準
剤 型 許容小包装 許容大包装
（内用薬）
錠剤，カプセル剤 I 600錠（カプセル） ！日00錠（カフ。セル
〔抗生物質については600
錠（カプセル〉〕
散・末・頼粒・細粒剤 500g 5,000 g 
シロップ剤 500ml 2,000ml 
生薬 500g 500 g×10 
（注射薬）
50管（瓶） I 200管（瓶）
〔抗生物質については50管
（瓶）〕
（外用薬）
軟膏，クリーム剤 l容器中500g
〔抗生物質及び副腎皮質ホ
ルモンについては 1容器中
lOOg〕
パップ剤，液剤
坐薬 200個 1,000個
資料厚生省薬務局長通知，「薬価基準収載医薬品の包装単位基準」。
(5) 薬価基準の収載品目の変化と収載方式の変革
薬価基準収載品目数については，昭和25年9月11日に薬価基準制度が成立し
て以来，様々な事情を背景として変わってきた。薬価基準制度の発足当時に
は，通常の薬価基準算定方式は①相場品目と②B価品目では異なっていた。
① 相場品目の場合には，
(i) 調査品目は90%ノ〈ノレクライン価格をそのまま薬価基準として算定した。
(i) 非調査品目は，調査した各相場品目の90%ノ勺レクライン価格と同一時点
のそれらの相場価格との比率を算出し，その平均比率を非調査品目の相場価格
に掛けて算定した。その相場価格とは東京本町と大阪道修町の卸売相場価格を
指すものであった。
各相場品目の90%パノレクライン価格 非調査の各品
薬価基準＝調査時の の平均
各品目の相場価格 ×目の相場価格
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B価品目の場合には，調査したB価品目の90%ノミノレクライン価格と調査② 
対象品目の同一時点におけるB価との比率を算出し，その平均比率をB価品目
（調査品目と非調査品目）のB価に掛けて算定した。
各B価品目の90%バルクライン価格 調査・非調査の薬価基準ニ調査時の の平均×各B価品目のB価各品目のB価
次に，時差補正による薬価算定方式も，やはり①相場品目と②B価品目では
異なっている。薬価調査と薬価基準改正時との聞に時期的なずれがある場合に
は，改正時点に最も近い時期に全品目の相場価格とB価を再調査して，時差補
正が行われた。
相場品目のうち，① 
調査品目は各品目ごとに調査時の90%ノ〈ノレクライン価格と同一時期にお?ー
???， ， ， ? 、 、
ける相場価格との比率を補正時点の各品目の相場価格にそれぞれ掛けて算定し
その品目の90%ノ勺レクライン価格ω×改正時に近いその
品目の相場価格（C)
Tこ。
薬価基準
調査時のその品目の相場価格（日
非調査品目は相場品目の平均比率を補正時点の各品目の相場価格に掛け
て算定した。
ω 
薬価基準＝調査品目全体の一一一一の平均×その品目の（C)
（日
、 、
???? ??、
B価品目の平均比率を補正時点の各品目のB価に
90%バルクライン価格 改正時に近いその薬価基準＝調査品全体の の平均×品目のB価
調査時のB価
B価品目については，
掛けて算定した。
② 
B価品目というのはすべて銘柄品であり，物資欠乏の時代であったため，薬
価に大きな乱れもなく，製薬企業が設定した自主価格つまり建値が尊重されて
し、Tこ。
ところが，昭和35年ごろから，類似品が多すぎるという理由で，大蔵省を中
心として薬価基準収載品目数を削減しようとし、う主張があった。むろんそれに
対して製薬企業は反駁した。厚生省としても，銘柄別収載をできるだけ一般名
（統一名）でくくって，形式上の収載品目は少なくするような努力をした。こ
の方式では，統一名さえ収載されると，これと同ーの薬剤はその薬価，規格，
用法・用量が同一でありさえすれば，発売と同時に保険医療に使えるという便
宜さがあった。同一品目のうち2銘柄以上ある品目については一般名表示，同
一価格とし、う統一名収載方式を採用し，銘柄別薬価収載方式を排除してしまっ
た。銘柄別のB価は無視され，類似品はすべて同ーの価格になった。
薬価基準収載品目数は，昭和35年代に約4,000品目台， 40年代では約7,000品
目台， 50年代では約12,000品目台であったが， 61年には13,458品目である。こ
のように薬価基準収載品目数はそれほど増加していない。医薬品としての有効
性と安全性を持たない品目は医薬品再評価の結果削除されたからである。
ところが，この「統一名収載方式jには大きな欠陥があった。統一名収載方
式というのは，同一成分，同一規格の品目が2つ以上ある場合には，成分の一
般名も掲載し，併せて商品名も掲載する方式である。しかし，そのような品目
でも薬価基準に銘柄名が列記されていない銘柄品には医療保険を適用できない
とし、う方式である。そのため，実勢価格の高い銘柄品の薬価は， 90%ノ〈ノレクラ
イン・オンライン価格のおかげで値上げ、できたので，大多数の銘柄品の薬価は
その実勢価格よりも高い薬価となった。
銘柄品や新薬の品目であれば，製薬企業は厳しい審査を受けなければならな
い。製薬企業が製造許可を得るために必要な基礎デイタや臨床デイタは，優秀
な人材が巨額の研究開発資金を用いて長年月にわたって動物実験や臨床試験の
結果取得したものであり，審査にあたってはそれを提示しなければならない。
また，その後の薬価基準収載時にも多くのデイタを提示しなければならない。
これに反して，統一品目に該当し，同一品目でさえあれば，製造許可時のデ
イタはほとんど不要であり，薬価基準にも自動的に収載された。これでは，自
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社品の品質，用法・用量，副作用などの十分なデイタも不要で，ただ統一品目
間で販売額増大のための価格競争のみに走りがちとなり，薬剤の過剰投与を助
長する傾向を生んでしまった。
さらに，先発品を製造し販売する先発メーカーは高い薬価のおかげを受けて
収益を増加させることができた。他方，改正薬事法（昭和55年実施）に基づく
製造の容易さ（今日のような物質特許でなく製法特許であったことなど），類
似品製造の容易さなどに起因して，後発品が繁出した。この後発メーカーもま
た後発品の市販で合法的に潜在マージンを増大させ，その後発品の品目の市場
占有率を少しは拡大することができた。そのため，大量生産された医薬品を大
量に販売しなければならなくなった。ところが，この大量販売や医薬品の過剰
投与（し、わゆる薬づけ）も原因となって，薬剤費は国民医療費の約30%を占
め，薬価基準大改正による薬剤費の引下げ率は大幅となった。これに対処する
ために，製薬企業を中心とした卸売業者などが添付販売や大包装品販売を行っ
たので，医薬品の流通秩序は大いに乱れた。そのため，既述の通知が出された
わけであるが，効果はなかった。
その上，薬剤の統ーを余りにも急に図ったので，この統一名が極めて難解で
あり，医師，薬剤師，社会保険診療報酬支払基金審査員だけでなく，当の製薬
企業でさえも自社品の該当名が判別しがたし、とし、う苦情が起きた。また，昭和
40年の佐賀事件（薬価基準未収載品目を既収載品目の薬価で申請した事件〉の
裁判過程において，同一配合剤でも選んだ薬剤の種類によって幾通りもの積立
価格が違うことが判明した。ここに至って，薬価基準の不明確さが指摘され，
厚生省は積立計算方式（収載されている末剤，散剤，頼粒の価格を積み立て
て，その合計価格で請求できることを認めた方式で、ある。この方式によれば，
未収載品目も使用できるとし、う薬価基準の例外をなす制度である。）の廃止に
踏み切った。
このように，統一名や同一薬価では各銘柄品目の実勢価格が違うので，統一
各収載方式には問題点が多い。この問題点を解決するために，厚生省は従来の
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配合剤も配合理由のある限り銘柄で収載することを決定し，昭和41年4月に配
合剤収載の告示を行った。このときの薬価基準小改正において限定収載方式が
採択された。その後10年もたってようやく，後述したように，昭和53年2月1
日から重要品目についてのみ「銘柄別薬価収載方式」が採択された。
v 薬価基準収載の方針，仕組みおよび方式
現行の薬価基準の収載方針，その収載の仕組みないし手続きおよびその収載
方式について説明する。
1. 薬価基準の収載方針
薬価基準収載の基本方針は，健保法の主旨に基づき，医療保険による診療，
調剤の基準の一環を成すものであるから，保険医療に必要な医薬品をすべて原
則として収載するということである。ただし，高価な医療用医薬品は収載され
ない。この意味では，一般用医薬品（大衆薬）は薬価基準に収載されない。ま
た，個々の患者に応じて最適の処方をすべきであるとし、う医療の根本的な意味
から，処方が固定した配合剤も配合理由が明確でない限り，収載されないこと
になっている。
この収載によって，保険薬剤の名称，規格単位， C価としての薬価が決めら
れている。たとえば，ビタミンBl剤の lつの名称つまり品名は，昭和60年未現
在，日本局方品塩酸チアミン 散剤であり，規格単位は0.1%gで薬価は
18.00円と決められている。
(1) 既収載品目の収載方針
① 使用基準および治療指針関係医薬品の収載方針
使用基準および治療指針関係医薬品については，従来の薬価基準収載方針が
踏襲されている。
使用基準および治療指針の概要とその制定の経緯を説明する。健康法では，
第43条第6項において，「保険医療機関において診療に従事する保険医は，命
令の定むる所に依り健康保険の診療に当るべしjと保険医の責務が規定されて
いる。この規定に基づいて定められた規定が「保険医療機関及び保険医療養担
当規則」（略称，療担あるいは療養担当規則〉である。この療担の第20条第8号
および第21条第10号には，「次に掲げる治療」，すなわち，結核，慢性胃炎・胃
潰蕩・十二指腸潰蕩，高血圧症，性病，精神科，歯槽膿漏症の治療，抗生物質
製剤による治療，副腎皮質ホルモン・副腎皮質刺激ホルモンおよび性線刺激ホ
ルモンによる治療の「治療方針，治療の基準及び治療方法」については，「厚生
大臣の定めるところによる」と規定されている。
治療指針は，昭和26年4月に「結核の治療指針」が制定されたのが最初であ
る。次いで，抗生物質製剤の使用基準（昭和28年4月），抗生物質製剤の使用基
準（28年4月），副腎皮質ホルモン・副腎皮質刺激ホルモンおよび性線刺激ホ
ルモンの使用基準（29年6月〉，慢性胃炎・胃潰蕩および十二指腸潰蕩の治療
指針（30年8月），高血圧症の治療指針（30年8月），性病の治療方針（32年1
月），精神科の治療方針。2年4月），歯科領域における抗生物質製剤の使用基
準（32年4月〉，歯槽膿漏症の治療指針。6年11月）が制定された。現在は6つ
の治療方針と 3つの使用基準を定めた厚生省保険局長通達がなされており，薬
物治療をはじめ一般的療法，食餌療法などが設定および改正されている。
このような治療方針および使用基準が規定されたことには，社会的経済的背
景がある。戦後のわが国の医療は，ペニシリンをはじめとする抗生物質製剤，
副腎皮質ホルモンなどの画期的な新薬，それも高価な医薬品が登場したため，
大きく進歩した。他方，発足当初の医療保険制度の保険財政を考慮せざるを得
ないため，また現物給付という形の医療給付を一定水準に保つためにも，一定
の治療方針などを規定する必要があった。その後，昭和36年の国民皆保険制度
の確立によって，医学，薬学，医術などの進歩とともに，治療方針の内容は頻
繁に改正しなければならなかった。医療関係者からはその治療方針では最善の
治療ができないとし、う批判や指摘が出された。このように治療方針および使用
基準の改正をめぐって存否の激論が戦わされた。その後，治療指針および使用
基準は医療方法の改善と進歩に対応して数次の改正が行われたが，昭和42年7
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月の治療指針および使用基準の改正を最後に， 6つの治療指針と 3つの使用基
準がそのまま現在に引き継がれ，保険診療上の指針として運用されている。
治療方針および使用基準関係医薬品については，（i）新薬の登場の際と(i)医薬
品薬効再評価の際には，既収載品目の医薬品の有効性を見直すことに関連させ
て，治療方針と使用基準についても手直しを行うことが定められている。
医薬品薬効再評価で用法，用量，効能が改正された品目については，治療指
針では次のように扱っている。昭和49年 l月31日に厚生省保険局長が「新たに
使用を認められる医薬品の用法用量について」（45年5月30日保険発第29号）
と通達の一部を改正し，薬効再評価を終了した医薬品についても，その用法，
用量，効能効果については薬事法に基づき，厚生大臣が承認した用法，用量，
効能効果とすることが定められた。つまり，医薬品薬効再評価の終わった医薬
品については，再評価を行った中薬審の答申内容を治療指針および使用基準と
することができたので，規定されたわけで、ある。医薬品薬効再評価の終わった
医薬品については，その答申内容の変更に対応して従来の治療指針と使用基準
は自動的に改変されることになっている。
なお，医薬品薬効再評価は，昭和48年11月21日の第 l回の答申以来， 61年
12月3日の第26回の答申まですでに26回を数えている。
② 治療指針および使用基準関係医薬品でない医薬品の収載方針
治療基準および治療方針の医薬品がその使用基準および治療指針に記載され
ていない場合には，それらの医薬品は薬価基準に収載されないから，保険医療
に使えない医薬品である。それらの医薬品が医療上の必要性または判断によっ
て扱われた上で，保険医療に使用できるためには，薬価基準を慎重に改正する
と同時に，その使用基準および治療方針を慎重に改正しなければならない。
この改正を行うときの原則は，日本医師会から提出された日本医学会の答申
または建議に基づき，厚生大臣が中医協に諮問し，その答申を得て改正の手続
きをするということである。ただし，使用基準および治療指針関係に記載され
ていない医薬品であっても，既収載品目と化学構造式または薬理作用機序が類
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似し，適応症，用法・用量および価格がその範囲の品目については，拡大解釈
がなされ，薬価基準に収載されてきた。この拡大解釈による薬価基準収載品目
の使用方法などは，厚生省保険局医療課長通知で示されてきた。
(2) 新成分（新薬）の収載方針
新成分（新薬）については，信頼するに足る治験例が5か所以上あって，か
っその効果が学会で認められているものでなければならないというのが，収載
方針である。
昭和32年の治療指針および使用基準の厚生省告示は， 45年5月30日に厚生省
告示第189号によって改正された。この改正内容は新薬の使用については同省
保険局長通達で定めるところによるということである。これに基づいて，前記
の「新たに使用を認められる医薬品の用法用量についてJが通達され，対象と
なる新医薬品の成分名がリスト・アップされている。
治療方針および使用基準に直接関連している新薬を薬価基準に収載する手続
きの lつは，中医協の審議に付さなければならないことである。このことは，
社会保険審議会および社会保険医療審議会の第14条に規定された所掌事務とし
て，健保法第43条第6号の療養担当規則の改廃に関する事項が定められている
ことを根拠としている。したがって，新薬の薬価基準収載の際には療養担当規
則の一部である治療方針および使用基準の改正が必要な場合には，中医協の審
議が必要であると規定されている。
(3) 配合剤の収載方針
配合剤については， (i）配合理由が明確であって，相乗・相補効果が明らか
で，配合割合に定説のあるもの， (i)大衆薬的でないもの，（i）陳旧化していない
もの，（同末剤，散剤，頼粒のある錠剤の価格は，末剤，散剤，頼粒と同一価格
以下であるもの，というのが収載方針である。
これらのうち，配合剤については，昭和41年4月1日以降，薬価基準収載希
望品目の調査結果に基づき，薬価収載基準に合致した品目は商品名表示方式で
再収載された。このとき薬価基準に収載されていない配合剤は保険医療には使
? ?
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えないことになり，いわゆる配合剤の積立計算は認められないことになった。
特に，配合剤の新薬については，①厚生省は薬価収載において相乗・相補効
果，配合割合などの配合理由の立証を要求しており，配合理由については製造
承認許可の段階で一段と厳正な審査を受けている。
2. 薬価基準収載の仕組み
医薬品は，厚生省が新薬（新成分）については中央薬事審議会の答申を踏ま
え，新薬以外のものについては所定の手続きを通じて製造承認あるいは製造許
可したものに限り，販売することができる。特に，製薬企業が改正薬事法（昭
和54年施行）で製造承認許可が認められた医薬品を販売するためには，医療用
医薬品であって薬価基準に収載された品目でなければならない。この品目だけ
が保険薬剤として使用できることになっている。健保法の規定によって，「保
険医及び保険薬剤師の使用医薬品Jは，「薬価基準の別表に収載されている医
薬品」と規定されているからである。また，現行の医療保険制度の下ではほと
んどの医療機関が保険上医療機関であることからみて，薬価基準に未収載の医
療用医薬品は事実上使用も販売もできないからである。
新薬として製造（輸入）承認が許可された品目の収載申請・調査は，「薬価基
準資料調査要綱J（昭和30年5月12日薬発第74号，昭和33年改正。）に準拠して
行うものと決められている。あるいは，既収載品目が薬価基準への収載申請か
ら告示に至るまでの仕組みないし「手続き」は，おおむね次の通りである。
① 製薬企業が薬事法による医療品の製造（輸入〉承認許可を取得する。こ
の場合の承認許可手続きは，所定の手続きで行わなければならない。
② 医薬品の品目の薬価基準収載を希望する製薬企業は，所定の申請書類お
よび資料を添えて，東京医薬品工業協会または大阪医薬品協会を経由し
て，日本製薬団体連合会（日薬連〉へ提出する。日薬連は，各社の申請を
取りまとめ，各社の各品目の希望価格を明記して，薬価基準への収載を厚
生省薬務局経済課へ申請する。
③ その申請を同課が受け付ける。新規収載品目の申請受付機関は当月許可
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された品目の申請では，翌月の 1日から 5日までの間である。同課は申請
された品目のリストを作成し，同省保険局医療課へ伝える。医療課は「薬
価基準jを策定する。しかも，申請された品目が収載方針で示された特定
の基準を満たすか否かを両課が合同で審査する。この省内審査で問題があ
るとされた品目については，申請者に対して面接審査が行われ，適切かっ
公正な薬価基準への収載が図られる。
④ 同省医療課が薬価基準の厚生省原案を当該製薬企業に内示する。
⑤ その原案について同省医療課が専門学術機関（日医会，日本歯科医師
会，日本薬剤師会，その他）の意見を聴取する。新薬で治療指針および使
用基準関連医薬品の品目については，中医協の審議にかける。
⑥ その結果について，医療課が薬価基準の最終案を作成する。
⑦ その最終案について大蔵省の了解を得た上で，薬価基準の正式決定を行
い，厚生大臣の告示によって官報で公表する。これをもって薬価基準収載
が告示される。
この薬価基準収載の仕組みないし手続きは，次の図15-1で表わされている。
図15-1 薬価基準収載申請の手順
（指針基準品目のみ）
??
3. 薬価基準の収載方式
薬価基準収載方式が変貌してきたことは，従前に説明した通りであるが，こ
こではいままでに採択され適用されてきた収載方式と現行の収載方式を説明
し，銘柄別薬価収載方式が導入された社会的経済的背景について考える。次い
で，最近の薬価基準収載医薬品の安定供給確保策を説明する。
(1) 現行の薬価基準収載方式一一一統一名薬価基準収載方式と銘柄別薬価収載
方式
まず最初に採択された薬価基準収載方式は，統一品目の取扱い方式であった。
この方式では，局方品の統一名は局方名である。局方品が局方名で統一される
のは当然のことである。他方，局方品以外の品目の統一名は，同方品に準ずる
名称，成分の一般名あるいは便宜上医薬品という商品を代表できる名称，外国
の公定書名などの名称で表示された名称である。局方品以外の品目であって
も，従来から相場品目 (1品目が2社以上で製造される品目〉は統一名で収載
することが原則とされた。
このような「統一品目収載方式」には薬剤使用範囲を不明確にするという批
判が強かったので，厚生省は，昭和41年4月1日実施の薬価基準小改正（追補
収載）時に薬剤の使用範囲を明確にするという観点から，従来の配合剤も配合
理由のある限り銘柄名で収載することを決定し，配合剤収載の告示を行った。
このとき従来の統一品目に相当する品目について統一名とともに個々の商品名
を告示するといういわゆる「統一限定収載方式」が初めて採択された。この方
式は，統一品目名における銘柄を限定して収載するため，同一成分（組成〉，同
一規格の品目を統一名の下に当該銘柄を列記し，価格は統一価格で表示したも
のである。ところが，この方式では，統一品目名，規格，成分がし、ずれも同ー
であっても，新たにその商品名で追補収載の告示を受けない限り，保険医療に
使えないことになる。昭和42年9月13日告示，同年10月1日実施の薬価基準大
改正時以降，局方品を除くすべての統一名収載品目に対して「統一限定収載方
式」が適用されたわけである。ここに未収載の医薬品は保険医療に使用できな
? ??
?
いという原則が文字通り実施されることになった。
この方式にも問題点があるため，日薬連は昭和43年の自民党医療問題基本調
査会で銘柄別薬価収載方式の導入を政府に正式に要請したにもかかわらず，導
入されなかった。その後10年たってようやく重要品目についてのみ銘柄別薬価
収載方式が採択された。このときの薬価は，日医会の声明によれば， 90%バル
クライン・オンラインに該当する品目を従来の取引件数の50件を30件にして適
用品目数を増すこと，そのオンラインの引けなかった品目の薬価についてはそ
の同一品目の最低価格に合わせること，実勢価格を把握するために経時変動調
査を徹底化すること，医療上重要な品目の薬価については別途算定すること，
新薬の研究開発努力を評価して薬価を算定することなどを基本にして算定した
と言われている。
昭和53年2月1日実施の薬価基準大改正時以降 P 局方品や生物学的製剤基準
などの公定書医薬品，生薬などの品目の薬価基準収載方式については，一般名
あるいは基準名を用いる「統一名薬価基準収載方式」が採択され，それ以外の
品目については「銘柄別薬価収載方式Jが採択され，適用されている。
これらの収載方式の主な特色は，次のようにまとめることができる。
表15-2 薬価基準収載方式の特色
統一限定収載方式 統一名薬価基準収載方式 銘柄別薬価収載方式
成分，剤型および 成分，剤型および規格によっ 医薬品の品名の各
規格によって，単一 て，単一の名称をつけて収載す 銘柄ごとに収載する
の名称のほか，商品 る方式である。この方式で収載 方式である。そのた
名も収載の要素とす されているのは，局方品，生物 め，各銘柄に固有の
る方式である。同一 学的製剤基準収載医薬品，生薬 薬価が設定されてい
組成，同一規格の品 である。 る。統一名薬価基準収載方式で収載され
目のうち商品名が収 この方式に該当する品目は商 ている品目以外の品
載されている品目に 品名のいかんを問わず，保険請 目が収載されている。
限定して保険請求が 求ができる。 この方式に該当す
できる。現行の方式 る品目は保険請求が
ではない。 で、きる。
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現行の薬価基準の収載方式は，第1部 内用薬，第2部注射薬，第3部
外用薬，第4部 歯科用薬剤，の 4種類に分けて収載し，各薬剤について販売
名（商品名〉を五十音順に収載するとし、う方式である。収載品目については，
薬剤別に統一品目と銘柄品目を収載している。
統一品目は，主成分の一般名などの統一名で収載されているものである こ
の品目に該当するものは，局方品，生物学的製剤などの公的品質基準が定めら
れているものであるが，銘柄が特定化されていないため，それぞれの規格に該
当するものであれば，いずれの製薬企業のものでも使えることになっているJ
これに対して，銘柄収載品目は各製薬企業の銘柄名で収載された品目である。
同一成分，同一規格の品目であっても，製造元の製薬企業さえ異なれば，それ
ぞれの薬価で収載されることになっている。
昭和61年3月17日現在の薬価基準収載品目数は， 13,458品目であり，この4
種類別内訳は表15-3の通りである。
この収載品目数は，薬価基準制度が発足した昭和25年9月における収載品目
数2,316品目に比べてこの36年間に約5.8倍に増加しているが，この聞には収載
を削除された品目もかなりあるので，その増加は多いとは言えない。
表15-3 薬価基準収載品目数
本収載品目数 経過措置品目数 薬価基準収載品目数
統一 銘柄 計 統一 銘柄 計 統一 銘柄 5十
内 用 薬 486 8, 177 8.663 3 428 431 489 8,605 9,094 
注 射 薬 343 2,354 2,697 12 95 107 355 2.419 2.801 
外 用 薬 145 1,259 1,404 2 37 39 147 1.296 1.443 
歯科用薬剤 7 llO ll7 。 。 。 7 llO 117 
計 981 11. 900 12,881 17 560 577 998 12,460 13.458 
資料薬業時報社編，『薬事ハンドブック ’86』，昭和61年2月。
注 昭和61年3月17日現在。
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(2) 銘柄別薬価収載方式導入の社会的経済的背景
銘柄別薬価収載方式はなぜ導入されたのであろうか。まず，医薬品市場の適
正な流通が阻害されている事情を正そうとしたことが考えられる。従来の統一
限定収載方式の 1つの弊害，すなわち，後発品の氾濫が価格競争に拍車をかけ
たことにとどまらず，現行の薬価基準価格が実勢価格を大幅に上回っているこ
とが，医薬品の流通秩序を混乱させているので，この混乱を是正するために，
銘柄別薬価収載方式が導入されたわけである。
次に，このことが保険医療にもたらせる弊害および国民医療費特に薬剤費が
保険財政に及ぼす深刻な影響を問題視したこと，医療機関が取得する薬価差益
の減少を図り，製薬企業，卸売業者，小売業者による無理な押込み販売，値引
き競争，過剰サービスや裏サービスなどから生じている激しい過当競争を牽制
することなども考慮したから，その方式が導入されたわけで、ある。
このような社会的経済的背景の下で，昭和53年2月1日実施の薬価基準大改
正時を機に銘柄別薬価収載方式が採択され，導入されたわけである。
(3）経過措置品目
経過措置品目とは，薬価基準収載品目について，何かの理由で供給を停止す
る場合や卸売業者，医療機関などに在庫がある場合などがあるので，それらの
品目が消費されるまでの期間（通常は 1年間）を定めて暫定的に薬価基準に収
載された医薬品の品目のことである。経過措置品目は，次の場合に取り扱われ
たものである。
① 薬価調査の結果，販売実績が皆無であった品目。
② 薬価基準から削除したいという願出があった品目。
③ 同種の品目について医薬品再評価をしたところ有用性は認められたが，
医薬品再評価の申請をしなかったため，製造・販売承認が取り消されるこ
とになった品目。
④ 医薬品再評価の結果，有用性があると認められた配合剤であって，その
評価が他の処方について行われたので，処方変更の必要が生じた品目。
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⑤ 統一限定収載方式から銘柄別薬価収載方式へ移行した場合の統一限定収
載方式の品目。日本薬局方から削除された品目などがそれにl該吋する
⑥ 銘柄別薬価収載方式から統一限定収載方式に改められた場合の銘柄別薬
価収載方式の品目。新たに日本薬局方に収載された品目などが該当する
⑦ 従来の経過措置品目であって，期間延長の必要性が認められるi'n1!J
(4) 薬価基準収載品目の安定供給の確保
保険医療に必要な医薬品の品目は，薬価基準に収載されている】このこと
は，薬価基準に収載された医薬品が保険医療上的確に安定して供給されなけれ
ばならないことを意味する。医薬品を生産し，供給するのは製薬企業である
製薬企業にしてみれば，自社品が薬価基準に収載されることは保険薬として認
定されたことであり，その品目から収益が得られることを意味する。したが
って，製薬企業は薬価基準収載後は何かの医療保険に加入している国民の期待
に答えて医薬品の品目の安定的な供給義務を負わなければならない。この義務
の履行を促し、医薬品の安定供給を図るために、厚生省は製薬企業に対して次
の少なくとも 4つの報告をするよう求めているJ
①薬価基準収載品目に関する供給開始報告と②供給継続報告一一製薬企業
は①薬価基準収載日から 4か月以内に，②供給開始日から13か月以内にそ
れぞれ報告しなければならない。
③ 医療用医薬品供給停止品目の事前報告一一製薬企業は，医療用医薬品の
供給停止の予定がある場合にはあらかじめ文書で報告し，厚生省の了解を
得た上で，供給を停止するためのものである。
④ 昭和56年9月1日に追補収載された後発品のうち正当な理由なく供給を
開始しなかった4品目は， 57年5月31日に薬価基準から削除された。
次に，小包装医薬品については，かねてから中医協がその供給に円滑さを欠
くことを強く指摘していたため，昭和59年6月に，都道府県衛生部薬務主管課
で保険医療機関または保険薬局からの苦情・相談を受理し，卸売業者や小売業
者へ必要な連絡や調整を行うための窓口を設置することになった。この小包装
???
?
医薬品の供給についての苦情・相談の処理事務の流れないし概要は，図15-2 
の通りである。
図15-2 小包装医薬品の供給についての苦情・相談の処理事務の流れ
｜品
????
「??
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一－VI、 必要とする品目の包装について，卸で取り扱っていないことなど
険保
医薬 により購入できない場合は，次の内容を管理する i師会に連絡するの
療薬 品目名，規格単位，必要とする包装単位，医療機関等名・所持；
機局
関 地，供給できなかった卸売業者名・所在地。
三 三師会では，医療機関などから苦情・相談を受けたときは，その
師 包装単位について，妥当性のあるものには，供給できなかった卸売
会 業者の所在する薬務主管課にその内容を連絡する。
薬務主管課では，三師会から苦情・相談を受けたときは，
薬 ①苦情・相談のあった品目名，包装単位，製造会社名，当該医療機
関名を聴取する。
務 ②①により聴取した内容を当該卸売業者へ連絡し、苦情・相談の
｜報 あった小包装医薬品があれば供給し，ない場合は卸売業者よりそ
主 の状況について当該製薬企業へ連絡するよう指導する。
③①より聴取した内容が当該卸売業者へ連絡しでも解決できないと
判断される場合は，厚生省薬務局経済課薬価係（内線2729）へ聴
取した内容を連絡する。
課 ④②と③により連絡を行ったときは，指導結果などを速やかに当該
都道府県医師会，歯科医師会又は薬剤師会に連絡する。
卸売業者は，薬務主管謀から苦情・相談を受けたときは，
卸 ①連絡のあった品目の包装単位のものがあれば当該医療機関などへ
売 納品する。
業 ②連絡のあった品目の包装単位のものがない場合は，製薬企業へ苦
者 情・相談の内容を連絡する。
③①と②の処理状況を薬務主管課へ報告する。
製 製薬企業では，卸売業者から苦情・相談を受けたときは，
①連絡のあった包装単位のものが，供給すべき包装のものであれば
薬 速やかに当該医療機関へ納品する。
企 ②連絡のあった包装単位のものが，妥当性を欠く包装のものであれ
ば，即に三師会へその旨を説明する。
業 ③①と②の処理結果，薬務主管課，三師会，卸売業者へ連絡する。
日 日薬連では，小包装の供給に関する苦情・相談状況について，そ
薬 の内容を検討の上，業界として改善すべき事項などについて製薬企
連 業を指導する。
厚 厚生省では薬務主管課から苦情・相談を受けたときは，
苦情・相談（電話連絡） ι ①当該製薬企業に連絡のあった内容を伝え，適正な対応を指示する。
一一一小包装医薬品の供給 生~ ②苦情処理状況を必要の都度とりまとめ，内容を分析し，改善事項・一処理状況報告又は処理結果の報 世
告（電話連絡） 告 などについて日薬連を通じて製薬企業を指導する。
資料薬業時報社編，『一般知識と倫理 61年版』，昭和61年， 104ペー ジ。
???
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VI 薬価基準の改正方法
薬価基準の改正方法の概要を説明し，次にその改正の基礎資料となる薬価調
査の方法を説明する。
1. 薬価基準改正方法の概要
既述のように，厚生省の内規では，薬価基準の改正方法には年1回の大改正
すなわち全面改正（昭和57年9月18日に中医協は3年に 1回を答申した。）と
年2回の小改正すなわち品目追補収載がある。
(1) 薬価基準の大改正
薬価基準の大改正は，薬価基準とその収載品目の全面的改正を意味する。こ
の大改正による薬価基準は，市場価格主義を根本理念としているため，主とし
て医療機関が購入した医薬品の市場価格すなわち実勢価格を調査する「薬価調
査」に基づき，バルクライン・オンライン方式を採択して算定されている。
このバルクライン・オンライン方式（略称，バルクライン方式）は，薬価調
査の調査結果から得られた各品目の価格幅の代表値を得る方法である（咽参
照）。昭和28年8月の薬価基準大改正以降， 90%パノレクライン・オンライン方
式が採択されている。各品目の価格の両極端を排除し，大多数の価格を包括で
きる点に， 90%パノレクライン・オンライン方式と言われるゆえんがある。医療
機関の総購入価格の90%の位置における価格が90%ノミノレクライン・オンライン
価格（略称， 90%ノ〈ノレクライン価格）である。
(2) 薬価基準の小改正
薬価基準の小改正は，新規医薬品の追補収載品目や既収載品目の一部に関す
る改正を意味する。
追補収載品目の価格は，既収載品目と類似性を持つ場合には，その既収載品
目に不利益を被らせないために，また薬づ、けによる薬剤費のむだを防止するた
めに，価格や薬効との比較によって割高とならないように算定されている。
後述するように，新薬の薬価算定は通常「類似薬効比較方式Jで算定されて
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いるが，その新薬に治療効果上あるいは副作用が少ないことなどの長所があれ
ば，それに見合う調整を受けた薬価が算定される場合がある。
新薬が既収載品目に類似性を持たない場合には，製薬企業のB価が尊重され
るが，この算定においても同一薬効を持つ既収載品目の薬効， 1日薬価などと
比較審議されている。
このような改正においても，厚生省は錠剤と末剤の価格差を認めていない。
2. 薬価調査の方法
薬価調査の方法として，薬価調査の概要を説明する前に，その種類を挙げる。
(1) 薬価調査の種類
薬価調査には，現在のところ次の 3種類がある。
① 医薬品等価格調査
医薬品の価格本調査がいわゆる「薬価調査」と言われるものである。これは
医療機関の購入価格調査を主たる調査としたものである。このほか，相場品目
(1品目を2社以上が製造する場合〉の卸売価格（東京本町と大阪道修町の卸
売価格を指している。） , B価品目 (1品目を l社が製造する場合〉のB価と薬
価調査に基づく 90%ノミノレクライン・オンライン価格との平均比率などが調査さ
れている。この医薬品等価格調査に基づいて，薬価基準の算定に必要な90%パ
ルクライン・オンライン価格，さらに薬価改正のための平均比率，基準包装な
どを決定することができる。
② 薬価基準収載希望品目調査
この調査は，既収載品目については，継続収載の希望の有無， B価品目のB
価，基準包装などを製薬企業に照会して調査するというものである。また，新
規収載希望品目についてもそれと同様にして調査されている。
③ 相場品目の卸売価格調査
この調査は，相場品目については，薬価調査と同一時点において，本町およ
び道修町の卸売価格が日本医薬品卸業連合会へ一括して報告されるとし、う形式
で示される卸売価格が調査されたものである。
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(2) 薬価調査の概要
薬価調査は，薬価基準改正における薬価算定の基本資料となるものである。
昭和42年の中医協の建議に基づいて，厚生省は次の方法で年 l回「薬価調
査」を行うことを公約している。これに伴う薬価基準大改正は年l回，新薬の
追補収載は少なくとも年3回（61年からは年4回〉行うことを原則としている。
最近の薬価調査は，昭和60年10月分の取引について，同年11月に次の概要で
実施したものである。
① 薬価調査（別名，薬価本調査〉
昭和47年に至り，中医協が，薬価調査は毎年4月分について行うこと，当該
調査の後も経時変動調査を実施すること，薬価調査の 1か月間完全実施，調査
客体からトンネル卸などの排除を行い，実勢価格の適正な把握に努めるととも
に，迅速な調査の実施を図ることなどを要求してからは，厚生省も，現在では
薬価本調査と他計調査を行っている。
薬価本調査は，全品目を対象として，医療機関が卸売業者から購入した価格
を自ら調査票に記入する自計調査である。
② 他計調査
その薬価本調査の事前と事後に取り引きした実勢価格を厚生省の流通調査官
（昭和60年度現在で6名〉および都道府県の担当官が価格競争の激しい品目，
値上げ陳情品目などを対象として直接卸売業者に出向いて調査を行う他計調査
表15-4 薬価調査の概要（昭和60年11月実施）
調査対象 薬価基準収載中の全品目数（約13,000品目）の数量，価格および包装
調査客体
販売側：医療機関向けの卸売業者全数（約3,800客体以上）
購入側：一定の比率で全国から抽出された医療機関（約12,000)
調査内容 品名ごと，包装単位ごと，販売先別に 1か月の総取引量
である。この他計調査は，昭和56年4月から原則として毎月実施されることに
なった。この他計調査については，薬価本調査の前後の月に実施する［特別調
査」（その意味でサンドイツチ調査とも呼ばれる。）と随時行う「経時変動調
査」および基準包装の各種調査，を実施している。この特別調査は薬価本調査
の信懇性を確保するための調査である。厚生省と中薬審はそれらの調査結果を
薬価基準の改正に厳しく反映させることを決定している。
③というほどのことではないが，調査客体を選定するために薬価調査に先
立って行われる「調査客体予備調査」がある。
これらの調査によって，既収載医薬品の場合の薬価基準が策定された後，実
施されるまでの各調査の流れは，次のようになっている。
図15-3 既収載医薬品に係わる薬価調査の流れ
昭和58年度からは，全国を 8ブロックに分け，各ブロックごとに毎月どこか
の都道府県において薬価調査が行われているとし、う常時調査体制が採られてい
るので，薬価調査の正確性が以前よりも高まっている。卸売業者の調査票提出
では，磁気テイプなどのコンピューター媒体の提出も可能である。昭和58年5
月の薬価調査では卸売業者約600社のうち約60社から磁気テイプが提出されて
いると言われるから，薬価調査の精度が高まってきていることは事実である。
w 薬価基準による薬価算定方式
医薬品の価格には同一品目であっても取引条件などによって様々な価格幅が
あるので，薬価決定のための技術的方法として薬価算定方式が必要になるわけ
である。この薬価算定方式は薬価調査で得た資料に基づいて決定された薬価基
準に依拠して決定される方式であるが，この方式には，（1）新規収載の医薬品，
(2）既収載医薬品の薬価基準大改正時，の場合の方式に大別されている。これら
の方式の説明に関連させて，現行の薬価算定方式を説明する。
(1) 新規収載の医薬品（新薬）の薬価算定方式の基本的考え方
昭和56年に，厚生省は中医協に対して既収載医薬品の薬価算定方式の改善を
中心として「薬価基準制度の適正化」について諮問した。それと同時に，新薬
については，同省保険局長の私的諮問機関として「新医薬品の薬価算定に関す
る懇談会」が設置され，新薬の薬価算定方式の見直し作業が行われた。昭和
56年7月17日の中医協懇談会の初会合では，現行の類似薬効比較方式のほか
に，原価計算方式，収益還元方式，国際薬価比較方式などが検討されたが，い
ずれの方式にも一長一短があるため，結局従来の類似薬効比較方式を基本的算
定方式にするという「薬価算定方式に関する答申」を57年9月18日に厚生省へ
提出した。
従来の薬価算定方式では，取引量あるいは取引件数の多い品目は， 90%ノ〈ノレ
クライン・オンライン方式で、算定され，取引量あるいは取引件数の少ない品目
は指数処理で算定されていたが，現行の薬価算定方式にはその答申の方式が適
用されている。
同懇談会が答申で提示した新薬の薬価算定方式の骨子は，次の通りである。
① 類似薬効比較方式
(i) 新薬の薬価については，剤型，成分比率などが既収載品目と異なる場
合には，原則としてすでに収載済みの同一薬効を持つ医薬品の価格と比
較して算定することとしている。同一薬効といっても，実際はある新薬
に最も効能・効果，主要な薬理作用などが類似した医薬品を既収載品目
の中から選定し，これを比較対照薬とする。
(i) 1日最大使用量による薬価比較を行い， l日当りの価格を比較対照薬
と等しくする。つまり， 1日使用量分の価格が同一価格となるように算
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定するというわけである。
。的効力比較試験の結果，効力が高いと評価された新薬の薬価について
は，この結果を加味するが，その限度については，②の結果との平均価
格とし，場合によっては必要な調整を行う。
(i時 医療上真に必要とされる分野の新薬開発を促進するため，従来の一律
メリット加算を改め，補正加算の傾斜配分を図る。この傾斜配分を踏ま
えて算定される薬価が圏内的にも国際的にも適切か妥当となるように改
善を図ったわけで、ある。
新薬が比較対照薬に比べて有効性と安全性が優れている場合，圏内開
発品である場合，従来はそれぞれ3%ずつのメリット加算が認められて
いた。答申では，（i）市場規模が小さく，薬価の低い薬効群に属するも
の，あるいは患者数が限られている難疾薬など，（i)有効性，安全性につ
いて高い評価ができるもの，（出）先駆性を持ち，研究開発費が相対的に大
きいものについて，それぞれ3%程度の補正加算を行う。（i）は一律に
3 % , (i)と（面）は傾斜配分を考慮し，補正加算の合計の上限は10%程度と
している。
② 原価計算方式
新薬のうち比較対照薬の選定が不可能な品目については，現在採択でき
る方法で原価によって薬価を算定する。比較すべき適当な品目がない場合
には，薬価は原価計算方式で算定するというわけである。
③ 国際薬価比較方式
①，②のいずれの場合であっても，世界各国の薬価水準やその動向など
を参考にして必要に応じて是正を図る。
④ その他
(i) 薬価基準収載後も，定期的に市場状況を追跡し，必要に応じて薬価の
調整を行う。
(i) 薬価基準収載後，効能・効果，用法・用量などが変更され，薬価を修
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正する必要がある場合には，薬価の再算定を行う。過去において 2つの
製剤が再算定されている。
。i) 新薬などが遺伝子工学などの生命科学技術の画期的進展によって開発
された場合，その新薬などの薬価算定は別途検討が必要である。
(i時 原価計算については，今後専門家でより一層検討し，臨床上の重要性
を評価するため，専門家の意見を聴取する機会を設けるよう検討する。
新薬として承認された医薬品はで、きるだけ速く利用できることが望ましいの
で，原則として年2回の追補収載を行うことになっている。しかし，それは遅
れがちになっている。
(2) 既収載医薬品の薬価基準大改正時の薬価算定方式の基本的考え方
ゾロゾロ品（後発品）の出現（後発品の薬価算定には銘柄別薬価収載方式を
適用するため，後発品の薬価は最低の薬価の銘柄に合わせることとされてい
る。〉，物価，人件費，バルク価格などが変動しているから，薬価基準にすでに
収載されている品目の薬価も変動している。また，その品目の実勢価格も変動
しているから，実勢価格と薬価基準との価格差が生じている。この価格差すな
わち薬価差益を求める医師や医療機関は，社会保険診療報酬が出来高払方式で
支払われることとも密接に関連して，薬づけ（医薬品の過剰投与〉をほしいま
まにしている。このことも原因となって薬剤費は増大している。
この薬剤費の増大を抑えるために，薬価基準（この場合，薬価基準価格の意
味〉の大改正が必要になる。とりわけ，現行の90%ノ勺レクライン・オンライン
方式による薬価算定については，新規設定の薬価基準価格がその後の販売価格
の上限として機能することになるので，従来の薬価調査に基づく改正の経緯を
みても，薬価基準という一種の公定価格は低下してきているはずであるという
指摘がある。このように，現行の薬価算定方式については幾多の改善要求や
様々な批判が噴出している。
中医協は，昭和56年6月の医療費改定後直ちに，そのような関係者の多数の
意見を吸収した形で従来の薬価算定方式を修正した「既収載医薬品の薬価算定
??
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方式」とし、う答申を厚生省へ昭和57年9月18日に提出した。現行の既収載医薬
品の薬価算定方式は，この答申の方式が適用されている。
哩B
この中医協の答申の骨子は，次の通りである。
① 薬価算定のあり方の基本は，実勢価格が薬価基準に迅速・適切に反映さ
れる点になければならない。そのためには，次の点が基本的に重要である。
(i) 薬価調査を厳正に行い，実勢価格を的確に把握する。
(i) 現行の90%ノ〈ノレクライン・オンライン方式には，販売面における対応
が行われ易く，価格がばらつく傾向があるため，この欠点を是正し，医
薬品の市場状況に応じた薬価算定方式とする。
。日 実勢価格を薬価基準に迅速に反映させる。このため，薬価基準の改正
は年1回行うこととし，薬価基準と実勢価格との価格差の大きい品目や
分野を中心に改正を行う。薬価基準全体の見直しを少なくとも 3年に 1
回は行う。
（同 薬価算定方式および薬価調査方法は，今後の推移などによってさらに
必要な改善を図ってし、く。
② 前記①の基本的考え方に基づき，薬価算定方式は医薬品の市場状況に応
じて類型化し，当面次の方式による。
(i) 毎年の改正は，薬価基準価格と全包装による加重平均価格との価格差
の大きい品目や分野を中心にして，次のように行う。
（ア） 取引件数の多い品目（バルク品目＝薬価調査で30件以上の報告件数
があった品目〉は，高価格の数量部分の10%をカットオフした上，現
行方式によって算定する（実質81%ノ勺レクライン・オンライン方式〉。
ただし，価格のばらつき（90%ノ〈ルクライン・オンライン価格と加重
平均価格との価格差）の小さい品目は10%カットオフを適用しないで
算定する（90%ノ勺レクライン・オンライン方式）。
付） 取引件数の少ない品目は，同種同効品の改正率を用いて算定する
（指数処理〉。ただし，必要に応じて加重平均価格などを参考にしなが
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ら，個別に調整を行う。
肋採算割れの品目などで医療上不可欠な品目は，安定供給確保の観点
から必要な調整を行う。
同相場品目は，直近の相当期間の市場相場価格の動向を基に改善する。
怖その他
(a) 薬価基準価格と加重平均価格との価格差の小さい品目は，販売量
など取引条件の相違などから生じる価格差を考慮し，所要の措置を
講じる（薬価基準価格の据置き）。
(b) 基本包装に係るいわゆる 2倍の法則は廃止し，全包装の薬価を反
映させる考え方で早急に検討すべきである。併せて，小包装の供給
を確保する方策を講じる。
(i) 全体の見直しは，上記（カから納までの薬価算定方式によるほか，薬価
基準全体のパランスからみて必要な調整を行う。また，医療上の必要
性，使用状況などについて見直しを行う。
③ 薬価調査は，調整体制の充実，調査方法の改善を図り，常時実勢価格の
的確な把握に努める。
(i) 常時薬価調査ができるように調査体制の充実を図る。
(i) 薬価調査を 1か月間完全に実施し，調査客体からトンネル卸を排除
し，実勢価格の適正な把握に努めるとともに，迅速に薬価調査を行う。
④ 新薬の薬価算定は，「新医薬品の薬価算定に関する懇談会報告」に基づ
き，適正に行う。
⑤ 医薬用医薬品の流通は，「医薬品流通対策研究会報告」を踏まえ，今後よ
り一層改善に努める。
このような中医協の答申は，次の 3つの点に分けて要約することができる。
① 薬価基準の改正は，毎年実施するが， 2年間は販売姿勢が不適性であっ
て薬価差益の大きい小薬効の品目については，小改正を行い， 3年間に l
回は大改正を行うということである。
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② 医薬品を採算割れ品目，相場品目（生薬，局方品など〉，その他の品目
（一般的な局方品以外の品目〉に類型化し，次の方式で薬価を算定すると
いうことである。
(i) 市場規模が小さく，採算割れ品目の薬価算定については，製薬企業や
同関連団体が陳情を繰り返し行っており，その安定供給確保の観点から
当該品目の市場相場価格の動向（生薬は世界主要産地の作付状況など），
原価，国際価格などを勘案して，陳情品目の約70%の薬価は値上げされ
たようである。なお，薬価の低い品目のうち，内用薬では3円以下のも
のは3円20銭に，注射30円以下のものを32円に，それぞれ薬価を引き上
げている。
(i) 相場品目の薬価算定については，相場の変動に合わせる。
(i) その他の品目の薬価については，次の③で説明する。
③ その他の品目の薬価算定については，パルク品（薬価調査で30件以上の
報告例があり，銘柄別薬価が算定できない品目。約5,000品目。〉と非ノミノレ
ク品（その報告例が30件以下で銘柄別薬価が独自に算定できない品目）の
算定がある。
(i) バルク品の薬価算定については，次の 3つの場合で異なっている。
（ア） 販売姿勢が不適正な品目（ばらつき値すなわち90%ノ勺レクライン・
オンライン価格と加重平均価格との価格差が大きい品目〉は81%ノ〈ノレ
クライン・オンライン価格で算定する。これには約1,000品目が該当
する。
Lイ〉販売姿勢が比較的適正な品目（ばらつき値が比較的小さい品目〉
は，現行の90%パノレクライン・オンライン価格で算定する。約4,000
品目が該当する。
（ウ）販売姿勢が極めて適正な品目（ばらつき値が極めて小さい品目）
は，販売量，支払条件など取引条件の相違などから生じる価格差を考
慮、して薬価を据え置く。約500品目が該当する。ただ、し，調査品目のよ
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うな例外もある。
(i) 非パノレク品の薬価算定については，非ノ〈ルク品がノ〈ノレクライン・オン
ライン方式とし、う統計処理で薬価が決められるような取引量が少ない品
目であるため，同種同効品目の改正率に合わせて修正するが，その場合
でも当該品目の加重平均価格よりも低くならないようにする。
このような中医協が提示した薬価算定方式は，その仕組みが複雑であり，運
用面において厚生省の自由裁量の幅が大きくなったことに対して，当の製薬業
界は薬価算定上不利になったと考え，今後の薬価基準制度のあり方に大きな危
倶の念を抱いている。事実，市場規模が大きく，競争原理が作用しない品目
に，たとえば，抗悪性腫蕩剤の一部の品目と血液製剤の一部の品目は薬価は引
き下げられている例もあるからである。
反面，②の(i）の伺，（司のことは，製薬業界のアラウアンス方式（許容指数方
式。銘柄ごとの総量加重平均価格に全品目にー率の指数を掛けて各々の銘柄の
薬価基準とする方式である。 allowancemethod）を部分的に認めたものとして
製薬業界は評価している。
咽 薬価算定へのバルクライン方式の適用
薬価算定にあたってノ〈ノレクライン方式をし、かに適用しているかについて説明
する。
1. バルクラインの原義と起源
パルクラインの原義は「容量j，「積み立てること」，「大部分」とし、う訳語で
表わされているが，この原義が転じて現在では，薬価算定の際に卸売業者が販
売した（あるいは医療機関が購入した）ある医薬品の品目の販売量（あるいは
購入量）の大多数 Cx%）を含む線という意味で用いられている。
この意味のx%ノ〈ノレクライン・オンライン方式がし、つごろから薬価算定方式
として使われるようになったのかは，極めて漠然としている。
2. パルクライン方式の適用
? ?
?
?
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(1) ノ勺レクライン・テレスコープ方式の医薬品統制価格への適用
戦後， GHQが米価や肥料などの生産費，石炭などの統制価格を決定する場
合の統計的手法としてバルクライン方式を適用するよう指導したことがある。
医薬品については，物価庁がGHQの指導で昭和22年 0947年〉に初めて医薬
品にパノレクライン・テレスコープ方式を適用して公定価格を算定した。
医薬品は当時でも1,000品目以上あり，各品目の製法が異なっており，全品
目にパノレクライン方式を適用することは不可能であるから，次の方式を適用し
た。昭和22年に，物価庁は主要な医薬品として200品目を選定し，各製薬企業に
一定の様式で記入した原価計算書を提出させた。その200品目の中から当時医
療上重視されていた30品目を抜き出し，各製薬企業に対して操業度を70%以下
に抑え，各品目の原価ごとに原価計算が低いものから高いものへ順に並べて，
バルクライン・テレスコーフ。方式で、60～75%ノミノレクライン価格を算定し，その
各原価要素の合計を標準原価とし，それを公定価格として使用した。
その30品目を除いた170品目の薬価は，物価庁が各品目ごとに特徴を配慮し
て原価を査定して標準価格とし，それを公定価格とした。
200品目以外の品目については，物価庁が各製薬企業の原価計算を査定し，
30品目の標準価格に基づいて標準原価を算定し，公定価格とした。
このバルクライン・テレスコープ方式は，毎年200品目の原価調査の中から
30品目を抽出する方式として，昭和22年から25年ごろまで続けられた。
(2) パルクライン・オンライン方式の薬価基準への適用
昭和25年9月に薬価基準制度が発足したとき， 25年7月の 1週間における医
師向け卸売業者の納入価格，本町と道修町の卸売価格に基づいて薬価基準を決
定した。
昭和26年8月1日実施の薬価基準大改正では，約200品目について医療機関
の勤務医を調査客体とし，その医師の 1か月間の購入量と購入価格を調査し，
各品目の購入量の80%ノ〈ノレクライン・オンライン価格を算定し，薬価基準とし
た。この場合，原価計算によるバルクライン・テレスコープ方式から薬価調査
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を基礎資料としたオンラインによるバルクライン・オンライン方式へ移行した 1
物価庁は，医薬品購入の実態を統計的に解析した結果，その購入量の約80%
の購入価格を保証すれば，取引姿勢の適正な医療機関には悪影響を及ぼさない
と考えて， 80%までは政策的判断を加え，それ以上は国が負担しないことを前
提として， 80%パノレクライン・オンライン方式を採択したようである。
(3) 90%パノレクライン・オンライン方式の適用
昭和27年8月の行政機構の改革で物価庁が廃止され，厚生省薬務局が薬価調
査の関連事務を引き継ぐことになった。同局は物価庁とは異なる薬価調査を
行った。調査客体が個々の医師（物価庁）から医療機関へ変わり，調査方法は
全国の病院と一般診療所の中から無作為抽出法で，調査品目数170品目の繁用
包装について 1か月間の購入量と購入価格を調査した。このほか，医療機関へ
卸売する地域卸についても物価庁で行ったのと同様な方法で調査した。
この調査に基づいて昭和28年8月1日実施の薬価基準大改正が行われた。こ
のときをもって，薬価基準収載品目数も増え，医師や医療機関の購入価格も安
定してきたこと， 80%パノレクライン・オンライン価格では適正な購入条件でも
購入できない医師や医療機関が増えてきたと考えられたこと，物価庁が手計算
で算定した80%ノ〈ノレクライン・オンライン価格が厚生省保険局医療課が市場価
格主義に基づいて薬価調査の結果を機械計算で算定した90%ノ勺レクライン・オ
ンライン価格に近似していたことなどを理由として， 90%ノ〈ノレクライン・オン
ライン方式が採択された。このようにして，昭和28年以降現在までその方式が
薬価算定方式の中心となっている。今日ではこの方式の見直し論が高まってい
る（後述のXを参照〉。
3. バルクライン方式適用の具体例
まず，パルクラインに3種類の方式があるので，各方式の相違点を説明する。
次に，それらの相違点を具体例で説明する。
(1) バルクライン方式の相違点
① バルクライン・カットオフ方式（Bulklinecut-off method) 
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バルクライン・カットオフ方式は，薬価調査で収集したある医薬品の品目の
販売量（販売量は卸売業者からみた場合で、ある。医療機関側からみれば，購入
量となる。）および販売価格（医療機関側からみれば，購入価格）に基づいて，
卸売業者の販売量（医療機関の購入量）を販売価格（医療機関の購入価格〉の
低いものから高いものへ順に並べていき，一定の線すなわちx%ノミノレクライン
で販売量（医療機関の購入量）を切るとしみ薬価算定方式である。この一定の
線に相当する販売価格（医療機関の購入価格〉以上の価格では販売（購入〉し
た販売量（購入量〉は除外し，残りの販売量（購入量〉の加重平均価格を求め
る。この加重平均価格がx%ノ〈ノレクライン・カットオフ価格である。
② パルクライン・オンライン方式（Bulklineon line method) 
バルクライン・オンライン方式は，バルクライン・カットオフ方式において
切り捨てた線に相当する価格すなわちx%ノミノレクライン・オンライン価格を卸
売業者の販売価格（医療機関の購入価格〉とする薬価算定方式である。
③ バルクライン・テレスコープ方式（Bulklinetelescope method) 
バルクライン・テレスコーフ。方式は，バルクライン・オンライン方式の販売
価格（医療機関の購入価格〉を適用して，これを含めた総販売量（医療機関の
総購入量）の加重平均価格すなわちx%ノ〈ノレクライン・テレスコープ価格を求
める薬価算定方式である。
このような相違点は，図15-4でも示すことができる。
(2) バルクライン方式による 3つの価格の求め方
バルクライン方式による 3つの価格を具体例で求めてみる。
ある医薬品の品目について，各医療機関の購入価格にみた購入量が次のもの
であるとする。これを購入価格の低いものから高いものへ順に並べていけば，
図15-4のようになる。
① 90%ノくノレクライン・カットオフ価格は，点線（オンライン〉よりも低い
購入価格の購入量全部の加重平均価格で、求められるから， 55.29円（保険
薬価は少数第2位まで明記されている。〉となる。
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図15-4バルクライン方式の相違点
購入価格 オンライン
｜ カットオフ ； 
~~±c ＿＿＿＿＿一一ー 一ー ご二二了六i
40 
30 
バルクライン方式の具体例
医療機関名 購入価格（円〉 購入量（kg)
A 30 10 
B 40 15 
c 55 30 
D 65 20 
E 75 15 
F 80 10 
表15-5 
90 100 
購入量
75 55 25 10 
30円×10+40円×15+55円×30+65円×20+75円×15
55.29円
90 
加重平均価格
オンラインとしみ点線上の価格90%ノ〈ノレクライン・オンライン価格は，② 
に相当するから， 75円となる。
オンラインよりも高い購入価90%ノミノレクライン・テレスコープ価格は，③ 
格の部分をオンラインの購入価格まで引き下げた総購入量の加重平均価格
で求められるから， 57.25円となる。
30円×10+40円×15+55円×30+65円×20+75円×25
57.25円
100 
加重平均価格
どの方式で算定するこのように，同じ90%ノ勺レクラインの価格といっても，
かによって薬価は異なってくる。
比例法による90%バノレクライン・オンライン価格の求め方(3) 
を用90%バルクライン・オンライン価格を求める算出方法に「十分位数法」
この方法の例を挙げて説明する。とし、う方法がある。いた「比例法」
ある医療機関がある医薬品の品目を購入したときの購入価格別購入量は，次
この全量を購入できる価格は，
の通りである。
この表では，総購入量は940kgであるから，
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表15-6 比例法による90%ノ〈ノレク
ライン方式の具体例
購入価格（円〉 購入量（kg) 累積購入量（kg)
購入価格
150 
140 
130 
図15-5 
100未満 10 10 124申一一ー 一一一一ー 一一ー 一ーー 一一
101～110 160 170 
11 1～120 620 790 
121～130 140 930 
131～140 8 938 
141～150 2 940 
120 
110 
100 
0 170 790 940 
846 
累積購入量
141～150円となり，その全量の90%を購入できる価格は， 940×0.9=846kgま
で購入できる価格となる。この価格は， 121～130円の問の価格ということにな
る。 90%バルクライン・オンライン価格PBがこの購入価格のどの範囲の価格
に決まるかは，比例法で計算できる。 PB二 120＋αとすれば， αは
(846-790) : 140ニ α：10
で求められる。このα＝4をPB ヘ代入すれば，求める90%バルクライン・オ
ンライン価格はPB=l24円となる。
この90%バルクライン・オンライン方式による薬価算定方式については，問
題点がある。この価格の引下げ論が根強く，関係機関や関係団体などで検討中
である。この価格の引下げは製薬企業だけでなく，卸売業者，小売業者の収益
減となり，医療機関の薬価差益の減少に直結するから，薬業界も医療機関側も
その引下げ、に反対している。
x 薬価基準制度の問題点ないし課題
薬価基準制度には根本的な欠陥がある。現行の医療保険制度の中で，薬価基
準制度に大きな問題点があるから，国民医療費の約30%を占める薬剤費の節減
が困難であるといっても決して過言ではない。薬価基準制度の変更は特に製薬
企業の生命線を支える収益性に大きな影響を及ぼすため，これまでに医薬品流
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通の適正化対策として添付販売の禁止，サンフ。ル（試供薬）供与の規制などの
ほか，薬価調査の厳格化，薬価算定方式の改善，薬価基準収載方式の変更など
の具体的な措置が講じられてきた。
近年には，政府の行財政改革に伴い，国民医療費抑制時代に入り，薬価基準
制度の適正化について国民の強い関心が示されている。事実，第2臨調の中問
答申にも言及されている。これを受けて昭和57年9月24日に出された政府の行
革大綱においては，「医薬品の実勢価格の的確な把握とその薬価基準への的確
な反映に努めるとともに，薬価算定方式の在り方についても改革を行い，早急
に薬価基準を改定すること。なお，今後とも年 1回薬価調査の実施とそれに基
づく薬価基準の改定を行うことJが必要であると指摘されている。さらに，中
医協は厚生大臣の諮問を受けて薬価基準制度の適正化について審議し，昭和57
年9月18日に答申を厚生大臣に提出し，薬価基準制度の改善を中心として薬価
調査の厳格化，医薬品流通の適正化，小包装品の円滑な供給などを図るように
具申している。この具申は薬価基準制度に内在する大きな問題点を指摘し，そ
の改善の必要性を強調したものにほかならない。
薬価基準制度の適正化を図るための第 l歩となるのは，薬価基準制度の問題
点を指摘することである。ここでは，薬価基準，薬価調査，薬価算定方式，薬
価基準収載の少なくとも 4つの大きな問題点と，薬価基準制度に係わる製薬企
業側の問題点を指摘することができる。
1. 薬価基準の問題点
① 現行の薬価基準制度が市場価格主義を根本理念としているのに，薬価基
準という一種の公定価格が実勢価格を大幅に上回り，価格差がある点に極めて
大きな問題点がある。何よりもまずこの問題点を指摘しなければならない。
その価格差つまり薬価差益を求める医師や医療機関がし、わゆる薬づけを行う
傾向が強いため，国民医療費の約30%程度を占める薬剤費の割合を大きくさ
せ，医療保険財政に悪影響を及ぼしているからである。このことは，昭和35年
5月1日実施の薬価基準大改正以後は，政治的理由のため，薬価調査とこれに
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伴う薬価改正が行われないまま第2の潜在的技術料とも言われる薬価差益をま
すます拡大している。この薬価差益があるため，薬価差益稼ぎに走る医師や医
療機関があとを絶たないのである。本来の技術料値上げ要求がままならないこ
とも作用して，乱診乱療と言わないまでも濃厚診療の傾向が極めて顕著になっ
ている。これらのことが薬剤費を異常に押し上げていることを決して見逃して
はならない。このような視点からみる限り，実勢価格からかけ離れて高値安定
を作為的に続けている薬価基準こそが薬づけ医療の元凶となっていることは否
定できない。
さらに，厚生省が行う新薬の定期的収載や既収載品目の削除や追補収載など
が遅れた場合には，薬価差益は増えることになり，このことが保険薬剤の乱用
を助長し，医師や医療機関の既得権益となり，社会保険診療報酬引上げの取引
材料となるだけでなく，場合によっては政治的駆け引きの具にされ，幾多の困
難な問題を生じさせていることにこそ，大きな問題点が潜んでいるといっても
決して過言ではない。
② 昭和40年 1月l日実施の薬価基準大改正時に起きた政治薬価事件は，薬
価調査に基づかない行政権による特定の医薬品に対する薬価査定において，査
定を受けた品目と受けない品目の聞の不均衡，製薬企業の薬価に対する不安
感，実勢価格の混乱など，薬価基準作成上の大汚点を残した。これに対処し
て，厚生省は政治薬価は二度と行わないことを非公式に認め，毎年1回の薬価
調査，薬価改正を行う旨言明して，一応の決着をみた。薬価基準の改正に伴
い，そのようなことが行われ易いという問題点がある。
③ 社会保険診療報酬支払の事務簡素化を目的とした平均薬価払方式が薬づ
けに拍車をかけている点にも問題点がある。薬価は，投薬，注射では，甲表は
60円までは30円きざみの平均薬価払方式，乙表は15円きざみの平均薬価払方
式，薬局調剤薬品では10円きざみの平均薬価払方式が採択されている。このよ
うな方式では，たとえば，甲表で31～60円の投薬の平均薬価は4.3点であるか
ら， 1日31日の薬剤を処方したときは， 12円の利益が生じ， 59円の薬剤を処方
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したときは逆に16円の損失となる。 60円に近い薬剤を処方すればするほど，損
をすることになる。そのため， 60円以上の処方薬剤が増える傾向が生じて薬づ
けを助長する一因となった。そこで，厚生省は60円以下一本の平均薬価払方式
を30円きざみの 2本建にしたこと。このことが問題点の所在を物語っている。
2. 薬価調査の問題点
① 薬価調査とその調査結果の適用方法に係わる問題点がある。薬価調査制
度の適正化を図るためには，実勢価格を的確に把握しなければならない。その
基本要件は，薬価調査を厳正に行うことである。この問題点は従来から度々指
摘されていることである。その主なものは自計調査方式であり，事前予告制で
ある。また，一部には薬価調査を実施する厚生省の公権力行使能力が弱く，調
査権限のあり方に問題点があることも指摘されている。
② 薬価調査結果の適用方法には，次の少なくとも 3つの問題点がある。
(i) 薬価基準の基準相場価格は，東京本町，大阪道修町とし、う限定された地
域の相場価格であるから，その価格には統計的信頼性が薄いこと。
(i) 時差補正方式が採られている場合，薬価調査と薬価基準改正実施日との
聞にかなりの時間的ずれがあるときは，その聞に価格が変動する品目が出
てくるので，その品目の卸相場価格変動率を掛けて薬価を算定して補正す
ることになっていること。しかし，その方式が乱用された場合には，薬価
調査はまったく不要であるとし、う事態を招きかねず，品目聞の不均衡が激
しくなり，薬価基準そのものに不信感を引き起こすであろう。
(i) B価品目は， B価と実勢価格とに価格差が生じても， B価さえ変更しな
ければ，薬価が改正されないため，非常に有利である。品目間格差がある
ところに問題点がある。
③ 薬価調査方法にも問題点がある。
現行の薬価調査の実施方法は，正確な実勢価格を把握する際には必ずしも完
壁とは言えない問題点がある。特に，医療機関側に対する薬価調査には，次の
少なくとも 4つの問題点がある。
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(i) 日本医師会もこの調査方法については問題があると主張して，厚生省と
の間で多くの論争があったこと。
(i) 医療機関に対する薬価調査では，薬価調査を行う法的根拠はないという
ことが最大の問題点である。法的根拠としては，統計法に基づく指定統
計，健保法に基づく職権調査などがあるが，それさえも適用されていない、
厚生省としても，その法的根拠がないために，常に調査客体に依頼して調
査せざるを得ず，その薬価調査票に医療機関が自計調査方式で記入した報
告内容が作為的であるか否かも確認できない状況にある。このような調査
で薬価基準価格が決められていくことにこそ大問題がある。
(i) 調査票の記入がまったく調査客体の医療機関に任されているため，医療
機関がでたらめな記入を行う恐れが多分にあることは否定できないこと。
刷 薬価調査時には，調査対象月があらかじめ通知されるし，その情報を事
前に入手している製薬企業はその月に合わせて医薬品の流通量を統制し，
高い薬価をつけて販売することによって価格操作が容易であることも指摘
されている。あるいは，実際に流通させなくても，伝票操作だけでも，価
格操作は可能となる。このような価格操作が行われたとしても，内部告発
でもない限り，厚生省の現行の監視体制ではなかなか発見できない。とに
かく，高い薬価が薬価基準に収載され易くなるため，薬価差益を生み易く
なり，社会保険診療報酬の出来高払制度とも関連して薬剤費を増大させる
とし、う意味で，問題点がある。
④ 卸売業者に対する薬価調査には，次の少なくとも 6つの問題点がある。
(i) その調査用紙に卸売業者自らが医療機関へ販売した数量と価格を記入す
る白計調査方式であることが根本的な問題点である。たいていの卸売業者
は特定の製薬企業の系列下にあるため，製薬企業の指摘を受けて価格操作
が行われているようである。価格操作が行われていないとは断言できない。
卸売業者が医療機関へ実際に納入した価格は薬価基準よりも大幅に値引き
しておきながら，架空の高い納入価格となるように納入伝票を改善してい
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ないとも言い切れない。
(i) 卸売業者側に対する薬価調査では，調査客体である卸売業者の事務量は
膨大であり，果たして正しい調査報告をしているか否かは疑問であること。
(i) 卸売業者が医療機関へ納入する価格は，必ずしも医療機関の購入価格と
は合致していないこと。製薬企業がリベイトなどの形で直接医療機関に過
剰サービスや裏サービスを与える場合があるからである。
ω 直販ルートで販売する製薬企業（直売・チェイン・メーカー）は，自ら
販売価格を申告するので，この場合は薬価調査に反映していないこと。
(v) 従来の薬価は，医療機関が購入する繁用包装（大包装）を基準包装とし
て決定されたが，このような薬価算定は昭和42年2月の卸売業者に対する
薬価調査では適用されず，むしろ無視されていること。
制） 卸売業者の卸売価格は安定するかもしれないが，医療機関の購入価格は
混乱する恐れがあること。
⑤ 品目によって薬価調査の調査結果が生かしにくいという問題点がある。
( i) 薬価調査の対象品目は，その60倍前後の非調査品目の薬価算定のための
指数を算定する基礎品目であるが，その調査品目の選定が恋意的であるた
め，値下げ率の多い大量生産品目が選定されている。この調査品目から選
定した指数は，非調査品目を代表しない指数となり，不適切なものとなっ
ている。
(i) B価品目は，基本的にはB価×指数二薬価とし、う算定であるから， B価
さえ改正しなければ，その実勢価格がどのように下落しても，薬価が下落
する恐れはまったくない。そのため， B価品目について多くのゾロゾロ品
が登場し，薬価との価格差だけの販売が行われている。
(i) 相場品目の中には， B価品目に相当する品目がかなりある。それを相場
品目の算定方式で算定することは，それらの品目とB価品目との薬価の聞
に不均衡が生じる恐れがある。
以上のことからみても，薬価基準は市場価格主義を採用しているために，年
一 149-
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l回全国的規模の薬価調査に基づいて薬価基準の大改正を行うことを原則とし
ているので，今後も薬価算定におけるパルクライン・オンライン方式をめぐる
問題点とともに，薬価調査は正しく的確に実施されるべきである。
3; 薬価算定方式の問題点
問題点1.と関連して，新規収載の新薬と既収載品目の薬価算定方式が適正で
はないという問題点がある。厚生省は，新薬と既収載品目の薬価算定方式の改
善を中心課題とした薬価基準制度の適正化を図っている。
① 新薬の薬価算定方式には，次のような問題点がある。
( i) 新薬の薬価はし、わゆる類似薬効比較方式で算定されているため，製薬企
業としてはできるだけ高価な医薬品の開発に偏る傾向があり，この方式に
は原価を反映させることが困難であるとし、う根本的な問題点がある。
このことは国会や中医協などの場で度々議論されたことである。さら
に，製薬企業に対して批判がなされ，改善が求められてきた。特に，政管
健保の赤字問題の対策として医療保険料の引上げ，薬剤費の一部負担をめ
ぐる国会，中医協，社会保険審議会，社会保障制度審議会における論争を
通じて，製薬企業の姿勢について批判が高まった。その上，昭和40年代の
かぜ、薬アンプル事件をはじめとした薬害の多発も，製薬企業それ自体の公
共性を忘れた姿勢に極めて強い批判を投げかけた。これを機に医薬品の安
全性と有効性の問題が重要視された。
今日では，現行の医療保険制度の制度的不備を巧みについた製薬企業の
高い薬価の設定，薬価高騰要因としての過大な広告宣伝費，管理価格，リ
ベイト，利潤問題まで疑惑が持たれている。さらに，製薬企業の海外への
莫大な技術料の支払が医薬品の生産者価格（し、わゆる架空建値である C
価）に転嫁していることも，国会論議でも新薬の薬価が国際比価において
高すぎること，厚生省の薬価担当者数人と製薬企業との薬価交渉で薬価が
事実上決定されていることが指摘され，製薬企業の研究開発のあり方や販
売姿勢だけでなく，厚生省の薬務行政について鋭く，政府（国）が追求さ
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れ，薬価への疑惑はますます大きくなっている。このようなことからみ
て，今日の医療保険財政の赤字化，医療費抑制時代において新薬の薬価算
定方式の見直しこそが最も大きな問題点である。
(i) 現行の類似薬効比較方式およびこれを配慮した製薬企業の研究開発姿勢
には，次の少なくとも10の問題点が指摘されているブ
（司 新薬の開発が特定の薬効群あるいは薬価の高い領域に偏る傾向がある。
付） 薬価が低く，使用量の少ない領域の薬剤については新薬の開発意欲が少
ない
防類似薬がないか，あるいは少ない画期的な新薬とそれ以外の改良新薬の
区別が特になされていない。
同 輸入品の新薬の中には，外国市場価格と比較して高い薬価になるものが
ある。
制 高い薬価で寡占品目である新薬の場合には，新薬の薬価算定後，その価
格が硬直化するのではないか。
（効 薬価基準収載後の新薬について，使用状況，市場規模，生産量などの実
態が当初の見込みと変わる場合があっても，薬価の調整ができない。
伺比較対照薬のない場合には，例外的に原価計算で算定せざるを得ない
が，原価計算の評価基準を設定することは困難である。
（列 長期かつ大量投与ができる薬剤の薬価算定においては，その新薬の使用
期間などを薬価にどのように反映させるのか，また 1日最大使用量比較な
どによる算定方法でよいのか。
例新薬の薬価算定では，比較対照薬をどのように選定するか，また二重盲
検試験のデイタをいかに取り扱えばよいのか。
（コ） メリット加算の基準，その方法は妥当であろうか。
② 既収載品目の薬価算定方式の中心を成している90%パノレクライン方式に
対しては，国会で論議されたのをはじめ，次の関係各方面から強い批判があ
り，その改善が強く要請されているグ
???
(i) 国会，大蔵省および保険者は，薬価基準が示す一種の公定価格は実勢価
格を的確に把握して決定すべきものであり，薬価差益の解消を図るべきで
あるとし、う問題提起を行っている。現行の薬価算定方式は薬価操作が容易
にできる上に，実勢価格の平均価格が必ずしも適正に反映されていないの
で，現行方式を改定し，また基準包装という考え方は安価な大包装価格が
薬価に反映されないので，廃止すべきであると主張する。
(i) 医療機関は，大多数の医療機関が支障なく購入できる価格でなければな
らないのに，そうでないところに問題点があることを指摘する。医薬品の
廃棄，損耗保管，投与などにかかる経費はいわゆるオンコストであるか
ら，これらを保証すべきであると主張する。また，小包装の品目が円滑に
供給される態勢づくりができていないところにも問題点があると主張する。
(i) 製薬業界は，現行の薬価算定方式の仕組みでは，薬価改正のたびごとに
必ず薬価が下落するから，これは問題点であると主張する。製薬企業に
とっては，薬価が必ず下落するために販売促進活動が歪み，適正な流通が
不可能となり，低い薬価の品目が安定供給される体制が確保できないと言
うのである。
4. 薬価基準収載の問題点
薬価基準にし、かなる品目を収載すべきかとし、う問題は，薬価基準の改正のた
びごとに論争となっている極めて重要な問題点である。その主なものとして，
次の少なくとも 4つの問題点を挙げることができる。
① 医療用医薬品と大衆薬との区別が不明確であるとし、う問題点がある。薬
価基準収載品目はすべて医療用医薬品であることはいうまでもないことである
が，大衆薬は薬価基準には収載されていない。しかし，鎮痛剤や代謝性薬剤な
どのように，いまだ同一品目で医療用医薬品であるとともに，大衆薬である品
目がかなりある。これらの品目が医療用医薬品であるか大衆薬であるかは，学
術的に判断すべきことであって，政治的独断で一方的に大衆薬として保険給付
の対象から除外することは非科学的なことである。
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② 配合剤の収載削除をめぐって論争があるということである。
(i) 昭和36年に，日医会疑惑解釈委員会の一部が，「医療上必要な医薬品は，
単味だけで足り， 2種類以上の薬剤を配合投与する必要がある場合には，
医師の判断によって妥当な配合処方をすれば充分である。予めメーカーの
作った配合剤を処方することは，無駄な部分までも投与せざるを得ない
ケースもある。配合既成剤をメーカーが作ることは医師の処方権の侵害で
ある」と主張した。日医会の当委員会は配合剤を薬価基準に収載すべきで
はないと主張しているわけである。
(i) この日医会の主張に対して、製薬企業側は次のような理由を述べて配剤
収載の必要性を強調した。
（対 配合剤のうちでも，いたずらな配合処方は削除もやむを得ないが，相乗
作用目的，副作用防止目的などそれぞれ配合理由が学術的に明確である薬
剤は収載するのが当然である。
付） 配合禁忌薬剤の配合，崩壊度延長目的の錠剤などの目的で配合されてい
る製剤までも排除することは，薬学における調剤学の無視であり，その発
展を妨げる。
防 医師は，単味剤で配合処方を調剤するか，自ら調剤せず既成の配合剤を
投与するかの選択権を保留しており，配合剤があるからといって直ちに医
師の処方権を侵害するとは考えられない。
(i) 配合理由のある合理的配合剤は調剤手数を節約する。
（対 欧米では，配合剤が比較的少ないのは事実である。しかし，これはわが
国と異なり，医薬分業が確立しているためであって，医師の処方築には多
くの配合処方が給付されており，これを薬局で配合薬に処方して給付して
いるだけであって，実質的な配合処方数は相当数に昇っているであろう。
（お） 昭和34年に酒井委員会が配合剤の収載について厚生省へ答申した内容も
考慮して，厚生省は35年にその収載基準について次の結論を提示した。
（対 各有効成分がすでに収載されていて，それを配分する調剤が容易なもの。
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（イ） 相乗作用，相加作用がともに明らかでないもの。
（効 相乗作用，相加作用以外の配合理由について国内の権威ある施設の治験
例のないものは収載しないことにした。配合剤とは，有効成分2種類以上
を含む医薬品とし，この場合，安定剤，溶解促進剤，界面活性剤などの製
剤上の補助剤は有効成分とみなさないことにした。また，リンゲル液，必
須アミノ酸総合剤のように総合的に配合してはじめて得られる効果を期待
できるものは配合剤とみなさないこととした。
このような結論が出された結果，配合理由のない配合剤および調剤容易ない
わゆる調容剤は， 1か年限りの経過措置品目として逐次整理されていった。
厚生省は，昭和41年4月において，薬価基準の小改正で追加収載したとき，
日医会の強い要望を受け入れて，医療上必要な医薬品で配合理由のある配合剤
は，調容剤でも収載することとし，統一品目に該当する品目でも銘柄が収載さ
れない品目は使用を認めないという統一限定収載方式を採択した。この措置に
よって，配合理由が認められない限り，配合剤は調剤容易な品目も収載される
ことになった。
そのため，薬価基準既収載品目あるいは既許可品目のゾロゾロ品は製造許可
時に必要な臨床デイタや基礎デイタは先発メーカーがすべて備えているので，
薬価基準収載時でもまったくデイタは不要であることを理由として，類似の配
合剤，特にビタミン関係の配合剤が異常に増加する傾向にある。
現行の薬価基準制度の下で配合剤が増加する理由は，次のことである。
（ア） 製造許可時や薬価基準収載時において，薬効や成分において類似の既収
載品目がありさえすれば，臨床デイタも基礎デイタもまったく不要である
こと。
付） 品質チェックがほとんどないので，小規模の製薬企業でも製造が可能で
あること。
（効 配合剤はすべてB価品目であるため，実勢価格のいかんを問わず，既収
載価格と同一価格で収載できること。そのため，潜在マージンさえ多くと
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れば，需要が見込めることになり易い。
③ 昭和30年ごろには，錠剤の価格と末剤の価格の一本化に関して問題点が
あった。昭和31年9月にいわゆる 7人委員会が錠剤と末剤の価格一本化問題に
対して出した答申に従って，薬価の低簾化を図ることが強引に押し進められ，
割高な錠剤の価格引下げ策が講じられた。この錠剤（カプセル，謬球などを含
む）の整理論に対して， 34年に酒井委員会は錠剤として医療上必要な品目のみ
を収載すべきであると強調したが，製薬企業側は特定の基準を示して錠剤収載
を主張した。
これに対して，厚生省は昭和29年5月の薬価基準への収載基準を決定したと
き，次の基準を採択した。
（対錠剤しか市販されていないもの。
付） 変質作用や吸湿作用が著しく，錠剤化すれば剤型や効力の安定するもの。
（効異味，異臭が甚だしく，内服が困難なもの。
件） 薬剤的に意義のあるもの（エンテリックコーティングなど。〉
件） その他，錠剤化が特に必要なもの（秤量困難など）については，その末
剤の価格に適正な錠剤化加算額を加えた価格の範囲内で収載する。
末剤，散剤との価格差についても論争があったが，既収載品目を一挙に値下
げした場合に薬業界へ与える影響も考慮して，末剤，散剤との 3倍までの価格
差を認めて収載することになった。厚生省が削除すべき錠剤も経過措置品目と
して相当の余裕期聞をおいて逐次整理されたが，やむを得ない数品目は残され
た。
現在では，昭和30年ごろとは異なり，錠剤が医療用に処方されていること，
錠剤が必ずしも大衆薬ではなくなったこと，錠剤，末剤，散剤との価格差もほ
とんどなくなってきたことなどを理由として，錠剤，末剤の価格一本化問題も
余り大きな問題ではなくなっている。他方，現行の薬価基準収載基準では，新
規収載品の場合，末剤，散剤のある錠剤の価格は原則としてその末剤，散剤ま
たは頼粒の薬価以下でなければ収載しないという原則になっている。
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④ 現行の銘柄別薬価基準には，次の少なくとも 5つの問題点がある。
(i) 薬価調査による薬価算定方式が極めて困難であり，複雑となっているこ
と（
(i) 医薬品の各品目の薬価は常時流動しているのに，薬価基準価格は－Ji決
定されると改正されるまで固定しているとし、う時間的ずれのあることが，
この収載方式を導入した lつの理由であること。いたずらな価格論争を排
除し，医薬品の流通上の混乱を整理しがたく，その流通秩序を維持しにく
くなっていること。
(i) 政治薬価，原価計算論，品目整理論などが再び台頭してくるかもしれな
し、こと。
(iゆ 医薬品の価格競争が少なくなり，薬価が硬直化して寡占価格となり易い
こと。
（吋 銘柄別の各品目を保険医療に使用した場合の請求事務や支払事務が繁雑
化していること。
反面，個々の品目の薬価を示している銘柄別薬価基準には，次のような長所
が指摘されている。
( i) 個々の品目の銘柄を尊重して，製薬企業は自主的な価格政策を講じるで
あろうし，自社品の有効性と安全性に責任を持たざるを得なくなること。
(i) 薬価基準価格と実勢価格との価格差つまり薬価差益だけを得ょうとして
販売戦略を練っている不当な製薬企業は多少減少するかもしれないこと。
(i) 市場価格主義つまり実勢価格に基づいて薬価を算定しようとする考え方
が薬価基準価格の設定時に厳密に適用されること。
ω 薬価安定の可能性があること。
(v) バルクライン引下げに対しても余り影響がないようになること。
制） 医療機関は医薬品を品質本位で仕入れるので，医薬品の品質改善や医療
の質的向上につながることが期待できること。
5. 薬価基準制度に係わる製薬企業側の問題点
??
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現行の薬価基準制度の下では，製薬企業は自社製の医薬品や輸入医薬品が薬
価基準に収載されるか否かは重大な問題であるのところが，その収載のlk]'JW 
は，医薬品の有効性と安全性に関連して不定期である この点は製薬企業に
とって非常に頭の痛い問題である。
薬価基準に収載される品目は医療用医療品の品目であるが，薬価基準に収載
されない限り，保険薬剤としては使えないため，製薬企業はその品目の需要を
得ることができず，医療用医薬品を製造し，輸入しようとしても，それができ
なくなる。
できなくなる理由として さらに次のことがある。
① 現行の資本自由化の下で，外資系医薬品関連企業の激しい対日攻勢に対
抗して，彪大な研究開発費を投じ，優秀な人材が長年にわたって開発しようと
する研究意欲に水をさすことになり兼ねず，研究開発投資資金の回収を遅らせ
たり，場合によっては不可能にさせ易いからである。
② ゾロゾロ品や類似品が多すぎるという理由で，薬価基準収載品目数が削
滅される場合には，ゾロゾロ品や類似品を製造する中小規模の製薬企業に与え
る打撃が大きいからである。
③ さらに，品目数が増えるのは，疾病構造の変化や疾病の種類に応じて品
目の種類，規格および包装が多様化せざるを得ず，また稀少な疾病にも対応し
なければならないので，どうしても少量多品種生産になる必然性があるからで
ある。
それらのことに加えて，新薬が有効性と安全性を持つことが確認されている
のに，政治的発言力のない患者に関係のある品目であるなどという理由で収載
が遅れる場合があれば，患者にとっては新薬の恩恵が，したがって福祉が得ら
れないことになるであろう。
このような点だけからみても，薬価基準収載問題や薬価算定方式のあり方は
製薬企業に重大な影響を与えることがわかる。反面，既述のように，製薬企業
が自ら，医薬品とし、う特殊な財を生産し，販売していることについて公共性を
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充分に自認した良識ある行動を薬価基準制度の適正化においてもとらなければ
ならない。このことは製薬企業に強く要請されることである。
（未完）
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